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1 OBJETIVO

Este documento estabelece orientacdes para a descricdo de subdreas, produtos e ensaios para
area de atividade “Produtos relacionados a saude e segurang¢a’, visando a harmonizacdo dos
escopos de acreditacao dos laboratérios.

A Cgcre emitiu documentos orientativos visando harmonizar a descricdo dos produtos e ensaios
em algumas areas de atividade. Caso o laboratério solicite outros ensaios em diferentes produtos
gue possam ser enquadrados na area de atividade em questdo, solicita-se que o laboratorio
sinalize em sua proposta de escopo para a analise técnica no ambito da Dicla da seguinte
maneira: inclusdo de descri¢cdo de ensaio — sugestéo de revisao do "DOQ-Cgcre-071".

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento se aplica a Dicla, aos laboratérios de ensaios acreditados e postulantes a
acreditacdo na area de atividade: Produtos relacionados a saude e seguranga e aos avaliadores e
especialistas da Coordenacdo Geral de Acreditagdo (Cgcre) do Inmetro.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacao da revisdo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 DOCUMENTO COMPLEMENTAR

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibracdo

5 DOCUMENTO DE REFERENCIA

Para referéncia deve ser utilizada a ultima edicdo do documento.
NIT-Dicla-016 Elaboragdo dos escopos de laboratérios de ensaios e de provedores de
ensaios de proficiéncia

6 SIGLAS

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo

Dicla Diviséo de Acreditacao de Laboratorios

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
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NBR Norma Brasileira

ISO International Standards Organization
IEC International Electrotechnical Committee
DOQ Documento Orientativo da Qualidade

7 I-[ARMONIZAQAO VOLTADA A AREA DE ATIVIDADE: PRODUTOS RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA

7.1 As normas e procedimentos citados na tabela abaixo visam indicar possiveis metodologias
utilizadas pelos laboratérios de ensaio. Entretanto, cabe ao laboratério de ensaio selecionar o
método visando atender o requisito 5.4.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Produto Descri¢cdao do Ensaio Norma ou Procedimento
Ensaios mecanicos
Luvas para exame | Ensaio de comprimento ABNT NBR ISO 11193-
médico de uso Unico 1:2009
(latex de borracha
natural ou solucdo de
borracha)
Ensaio de largura ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Ensaio de espessura ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Ensaio de impermeabilidade (presenca de furos) ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Determinagdo das propriedades de tragdo (forca | ABNT NBR ISO 11193-
na ruptura e alongamento na ruptura) antes do | 1:2009
envelhecimento
Determinagdo das propriedades de tracdo (forca | ABNT NBR ISO 11193-
na ruptura e alongamento na ruptura) apés o | 1:2009
envelhecimento
Verificacdo de embalagem estéril ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Verificagcdo de embalagem ndo estéril ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Verificacdo de embalagem de multiplas unidades | ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Verificacdo da embalagem e rotulagem ABNT NBR ISO 11193-
1:2009
Luvas para exame | Ensaio de comprimento ABNT NBR ISO 11193-
médico de uso Unico 2:2013 - Iltem 6.1
(luvas produzidas de
policloreto de vinila)
Ensaio de largura ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
Ensaio de espessura ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
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Ensaio de impermeabilidade (presenca de furos) ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
Determinacdo das propriedades de tracdo (forca | ABNT NBR ISO 11193-
na ruptura e alongamento na ruptura) antes do | 2:2013
envelhecimento
Determinag¢do das propriedades de tracdo (forca | ABNT NBR ISO 11193-
na ruptura e alongamento na ruptura) apds o | 2:2013
envelhecimento
Verificagdo de embalagem estéril ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
Verificagdao de embalagem ndo estéril ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
Verificagdao de embalagem de multiplas unidades | ABNT NBR SO 11193-
2:2013
Verificacdo da embalagem e rotulagem ABNT NBR ISO 11193-
2:2013
Luvas cirdrgicas | Ensaio de comprimento ISO 10282:2002 -
estéreis de uso Unico Emendal/2005
(luvas produzidas de
borracha)
Ensaio de largura ISO 10282:2002 -
Emendal/2005
Ensaio de espessura ISO 10282:2002 -
Emendal/2005
Ensaio de impermeabilidade (presenca de furos) ISO 10282:2002 -
Emendal/2005
Determinacdo das propriedades de tracdo (forca| ISO 10282:2002 -
na ruptura, alongamento na ruptura e médulo a| Emendal/2005
300%) antes do envelhecimento
Determinagdo das propriedades de tragao (forga| SO 10282:2002 -
na ruptura, alongamento na ruptura e médulo a| Emendal/2005
300%) apds o envelhecimento.
Verificagdo da embalagem e rotulagem ISO 10282:2002 -
Emendal/2005
Verificagdo da embalagem interna ISO 10282:2002 — Item 8.2
Verificacdo da embalagem unitaria SO 10282:2002 — Item 8.3
Verificagdo de embalagem de multiplas unidades | 1ISO 10282:2002 — Item 8.4
Luvas para protecdo | Ensaio de comprimento Portaria n2127:2009 — Item
contra agentes 8.1.1

biolégicos, ndo sujeitas
ao regime da vigilancia
sanitaria

Ensaio de largura

Portaria n2127:2009 — Item
8.1.1 Portaria n2127: 2009
—ltem 8.1.1

Ensaio de espessura

Portaria n2127:2009 — Item
8.1.1 Portaria n2127: 2009
—ltem 8.1.1
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Ensaio de impermeabilidade (presenca de furos)

Portaria n2127:2009 — Item

8.1.3

Determinac¢do das propriedades de tragdo (forca
na ruptura e alongamento na ruptura) antes do
envelhecimento

Portaria n2127:2009 — Item

8.1.2

Determinacgdo das propriedades de tragdo (forca
na ruptura e alongamento na ruptura) apés o
envelhecimento

Portaria n2127:2009 — Item

8.1.2

Verificagdo de rotulagem e embalagem

Portaria n2127:2009 — Item

8.2

Luva cirdrgica

Determinacdo das propriedades mecanicas antes
do envelhecimento

ABNT NBR 13391:1995

Determinacdao das propriedades mecanicas apds
o envelhecimento

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de comprimento

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de largura

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de espessura

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de hermeticidade

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de hermeticidade pelo método B

ABNT NBR 13391:1995

Verificacdo de embalagens para luvas a serem
esterilizadas

ABNT NBR 13391:1995

Verificaggo de  embalagens luvas

esterilizadas

para

ABNT NBR 13391:1995

Verificacdo de embalagem para transporte

ABNT NBR 13391:1995

Verificacdo da embalagem e rotulagem

ABNT NBR 13391:1995

Ensaio de comprimento

Luva para ABNT NBR 13392:2004
procedimentos nao
cirargicos
Ensaio de largura ABNT NBR 13392:2004
Ensaio de espessura ABNT NBR 13392:2004
Determinagdo das propriedades mecanicas antes | ABNT NBR 13392:2004
do envelhecimento
Determinagdo das propriedades mecanicas apds | ABNT NBR 13392:2004
o envelhecimento
Ensaio de hermeticidade ABNT NBR 13392:2004
Ensaio de hermeticidade pelo método B ABNT NBR 13392:2004
Verificacdo de embalagem para luvas esterilizadas | ABNT NBR 13392:2004
Verificacdo de embalagem para transporte ABNT NBR 13392:2004
Verificagdo da embalagem e da rotulagem ABNT NBR 13392:2004
Luvas isolantes de | Ensaio de comprimento ABNT NBR 10622: 1989 —
borracha itens 4, 6.1, 6.2 e 6.3; ABNT

NBR 10624:1989
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Ensaio de largura

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 4, 6.1, 6.2 e 6.3; ABNT
NBR 10624:1989

Ensaio de espessura

ABNT NBR 10622: 1989 -
itens 4, 6.1, 6.2 e 6.3; ABNT
NBR 10624:1989

Determinagdo da absor¢do de umidade/tensdo
elétrica aplicada

ABNT NBR 10622:1989
itens 5.1.3e6.3.6

Determinacdo da resisténcia a tracdo

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 5.2 e 6.3.10

Determinac¢do da deformacdo permanente

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 5.2 e6.3.11

Determinacdo da resisténcia ao rasgamento

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 5.2 e 6.3.12

Determinacdo da resisténcia a perfuracdo

mecanica

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 5.2 e 6.3.13

Determinac¢do do envelhecimento acelerado

ABNT NBR 10622:1989 -
itens 5.2 e6.3.14

Determinacdo da dureza Shore A

ABNT NBR 10622:1989
itens 5.2 e 6.3.15

Mangas
borracha

isolantes

de

Determinacdo da resisténcia a
alongamento na ruptura

tracao e

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 e 6.3.6

Determinag¢do da deformac¢do permanente

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 € 6.3.7

Determinacdo da resisténcia ao rasgamento

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 e 6.3.8

Determinagdo da resisténcia a

mecanica

perfuragdo

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 e 6.3.9

Determinacdo da dureza

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 € 6.3.10

Determinacdo da absorcdo de umidade

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 e6.3.11

Determinac¢do do envelhecimento acelerado

ABNT NBR 10623:1989,
itens 5.2 e 6.3.12

Ensaio de comprimento

ABNT NBR 10623:1989,
itens 6.3.1,6.3.2,6.3.3

Ensaio de largura

ABNT NBR 10623:1989,
itens 6.3.1, 6.3.2,6.3.3

Ensaio de espessura

ABNT NBR 10623:1989,
itens 6.3.1, 6.3.2,6.3.3

Cobertura de borracha

isolante elétrica
manta

tipo

Ensaio de comprimento

ASTM  D1048-12,
10.1,10.2e 17

itens:
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Ensaio de largura

ASTM D1048-12, itens:
10.1,102 e 17
Ensaio de espessura ASTM  D1048-12, itens:

10.1,10.2e17

Material laminado
isolante elétrico tipo
lona emborrachada

Ensaio de comprimento

ASTM F2320-11, itens: 10 e
16

Ensaio de largura

ASTM F2320-11, itens: 10 e
16

Ensaio de espessura

ASTM F2320-11, itens: 10 e
16

Dedeira

Verificacdo das condicdes gerais

ABNT NBR 13599:1996

Ensaios de dimensdo

ABNT NBR 13599:1996

Ensaio visual

ABNT NBR 13599:1996

Preservativos
masculinos de latex de
borracha natural

Determinagdo do comprimento

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo B; RDC n¢
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo B

Determinacdo da largura

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo B; RDC n¢
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo C

Determinagao da
pressao de estouro

capacidade

volumétrica

e

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo E; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo E

Verificacdo da embalagem e rotulagem

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo |; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo |

Determinag¢do da espessura

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo D; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo D

Verificacdo de orificios

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo G; RDC n?
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo G

Determinacdo da integridade da embalagem

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo H; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo H

Determinacao  da
envelhecimento.

estabilidade

apos

(0]

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo F; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo F
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Ensaio de lavagem

RDC n? 62, da ANVISA, de
03/09/08 Anexo J; RDC n2
3, da ANVISA, de 08/01/02
Anexo J

Ensaio para verificagdo da impressao indelével
nas embalagens

Portaria Inmetro n2 189 de
22/06/09

Escada doméstica | Verificacdo dimensional Portaria Inmetro n2615/12;
metalica ABNT NBR 13430:2000
Ensaio de compressao
Ensaio de resisténcia flexdo no montante lateral
Ensaio de estabilidade frontal, lateral e traseira
Ensaio de estabilidade torcional
Ensaio torcdo da lateral e travas
Ensaio de estrutura
Ensaios de resisténcia a flexdo em balanco das
laterais dianteiras e traseiras
Ensaio de suporte para baldes
Ensaio de escorregamentos
Ensaio de alca superior de apoio de pé e mao Portaria Inmetro n2615/12,
Anexo D
Ensaio de travas de abertura Portaria Inmetro n2615/12,
Anexo A
Capacetes para | Verificacdo  das  caracteristicas gerais e | ABNT NBR 7471:2001 -
condutores e dimensionais Item 6.1
passageiros de
motocicletas e
similares
Ensaio de absorcdo de impacto ABNT NBR 7471:2001 -
Item 6.2
Ensaio de Resisténcia a deformacdo por esforco | ABNT NBR 7471:2001 -
longitudinal e transversal Iltem 6.3
Ensaio de sistema de retencao ABNT NBR 7471:2001 -
Item 6.4
Ensaio de resisténcia ao descalcamento ABNT NBR 7471:2001 -
Item 6.5
Ensaio da viseira ABNT NBR 7471:2001 -
Item 6.6
Ensaio de marcacgao e rotulagem ABNT NBR 7471:2001 -
Item 7

Capacete de

seguranca

para uso na industria

Ensaio de vao livre vertical

ABNT NBR 8221:2003

Ensaios de tensdo elétrica aplicada e de rigidez
dielétrica

ABNT NBR 8221:2003

Ensaio de resisténcia a impacto pelo método da
célula de carga

ABNT NBR 8221:2003

Ensaio de inflamabilidade

ABNT NBR 8221:2003
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Exame visual

ABNT NBR 8221:2003

Exame dimensional

ABNT NBR 8221:2003

Ensaio para determinagdo da resisténcia da

fixacdo da suspensdo ao casco

ABNT NBR 8221:2003

Ensaios para avaliagao das caracteristicas fisicas

ABNT NBR 8221: 2003 -
Item 5, exceto 5.2, 5.3.4.1

Peca semifacial filtrante
para particulas

Inspecgdo visual

ABNT NBR 13698:2011

Ensaio de penetracdo através do filtro @ NaCl
(com e sem condicionamento térmico)

ABNT NBR 13698:2011;
ABNT NBR 13697:2010;

Anexo da Portaria do
INMETRO 230, de
17/08/2009

Ensaio de penetracdo através do filtro @ D.O.P
(com e sem condicionamento térmico)

ABNT NBR 13698:2011;
ABNT NBR 13697:2010;

Anexo da Portaria do
INMETRO 230, de
17/08/2009

Ensaio de resisténcia a respiracdo na inalacdo e
exalacdo, com fluxo continuo (com e sem
condicionamento térmico)

ABNT NBR 13698:2011

Ensaio de resisténcia da vdvula de exalacdo a
tracao

ABNT NBR 13698:2011

Ensaio de inflamabilidade
condicionamento térmico)

(com e sem

ABNT NBR 13698:2011

Fosforos de seguranca

Inspecdo visual da caixa de fésforos, dos fésforos
individuais e superficie de acendimento

ABNT NBR 13275: 2010 -
Item 4.2; Portaria
INMETRO 048 de 29 de
janeiro de 2007

Ensaio de desempenho ABNT NBR 13275: 2010 -
ltem 5

Verificagdo da rotulagem ABNT NBR 13275: 2010 —
Iltem 6

Determinac¢do do acendimento ABNT NBR 13275: 2010 —
Item 7.1

Ensaios de determinagdo de eventos validos ABNT NBR 13275: 2010 —
Item 7.2

Ensaios de determinagao de eventos invalidos ABNT NBR 13275: 2010 —
ltem 7.3

Ensaio de verificacgdo do desempenho da | ABNT NBR 13275: 2010 —

estabilidade térmica ltem 7.4

Ensaio de verificagdo do desempenho da | ABNT NBR 13275: 2010 —

superficie de acendimento Iltem 7.5

Ensaio de verificagdo do desempenho quanto ao | ABNT NBR 13275: 2013 —

impacto Iltem 7.6
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Ensaio de verificagdo do conteldo liquido

Portaria INMETRO 048 de
29 de junho de 2007 -
Itens3.1e3.2

Trava queda deslizante
guiado em linha flexivel

Ensaio de travamento

ABNT NBR 14626: 2010

Ensaio de travamento depois do

condicionamento

Ensaio de resisténcia estatica

Ensaio de comportamento dinamico

Verificagbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrucdes de uso

Ensaio de resisténcia a corrosdo por exposicao a
névoa salina

ABNT NBR 14626: 2010 —
Itens 4.6 e 5.4; ABNT NBR
8094:1983

Trava queda guiado em
linha rigida

Ensaio de travamento

ABNT NBR 14627:2010

Ensaio de travamento depois do

condicionamento

Ensaio de resisténcia estatica

Ensaio de comportamento dindmico

Verificagdes visuais e dimensionais, marcagoes,
embalagem e instrugdes de uso

Ensaio de resisténcia a corrosdo por exposi¢cdo a
névoa salina

ABNT NBR 14627:2010 -
itens 4.6 e 5.4; ABNT NBR
8094:1983

Trava queda retratil

Ensaio de travamento

ABNT NBR 14628:2010

Ensaio de travamento

condicionamento

depois do

Ensaio de resisténcia estatica

Ensaio de comportamento dinamico

Verificagcbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrucdes de uso

Ensaio de resisténcia a corrosdo por exposicdo a
névoa salina

ABNT NBR 14628:2010 -
itens 4.7 e 5.5; ABNT NBR
8094:1983

Absorvedor de energia

Ensaio de pré-carga estatica

ABNT NBR 14629:2010

Ensaio de resisténcia estatica

Ensaio de comportamento dinamico

Verificagcbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrucdes de uso

Talabarte de seguranca

Ensaio de resisténcia estatica

ABNT NBR 15834:2010




DOQ-CGCRE-071 — Revisdo 01 — Set/2016

Pagina 10/35

Ensaio de resisténcia dindmica

ABNT NBR 15834:2010

Ensaio de comportamento dinamico

Verificagbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrugdes de uso

Ensaio de resisténcia a corrosdo por exposicao a
névoa salina

ABNT NBR 15834:2010 -
Itens 4.5 e 5.3 e errata 1:

2011 Versao corrigida
2011; ABNT NBR
8094:1983

Cinturdo de seguranca
tipo abdominal

Talabarte de seguranca
para posicionamento e
restricao

Determinagdo de resisténcia estatica

ABNT NBR 15835:2010

Determinagdo de resisténcia dinamica

ABNT NBR 15835:2010

Verificagbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrucdes de uso.

ABNT NBR 15835:2010

Determinacdo de resisténcia a corrosdao por
exposicdo a névoa salina

ABNT NBR 15835:2010 -
itens 4.2.3 e 5.3; ABNT NBR
8094:1983

Cinturdo de seguranca
tipo paraquedista

Determinagdo de resisténcia estatica

ABNT NBR 15836:2010

Ensaio de comportamento dinamico

Verificagdes visuais e dimensionais, marcagoes,
embalagem e instrugdes de uso

Determinag¢do de resisténcia a corrosdo por
exposi¢do a névoa salina

ABNT NBR 15836:2010 -
itens 4.5 e 5.3; ABNT NBR
8094:1983

Conectores

Determinacdo de resisténcia estatica

ABNT NBR 15837:2010

Ensaio do funcionamento do fecho

Determinacdo de resisténcia do fecho

Verificagbes visuais e dimensionais, marcacoes,
embalagem e instrugdes de uso

Determinacdo de resisténcia a corrosdo por
exposi¢do a névoa salina

ABNT NBR 15837:2010 -
itens 4.5 e 5.5; ABNT NBR
8094:1983

Implantes mamarios

Ensaio de alongamento

ISO 14607:2007- Item
7.2.2.2.2; 1SO 37:2011;
Portaria Inmetro n? 162, de
05/04/2012; RDC Anvisa n2
16, de 21/03/2012
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Determinac¢do do ponto de tensdo

ISO 14607:2007 - Item
7.2.2.2.1; ISO 37:2011;
Portaria Inmetro n2 162, de
05/04/2012; RDC Anvisa n?
16, de 21/03/2012

Determinacdo de resisténcia ao rasgo

ISO 14607:2007 - Item
7.2.2.2.3; 1SO 34-1:2010;
Portaria Inmetro n2 162, de
05/04/2012; RDC Anvisa n2
16, de 21/03/2012

Determinacdo de resisténcia da selagem ou

fechamento

ISO 14607:2007 - Item
7.2.2.2.4; Portaria Inmetro
n? 162, de 05/04/2012;

RDC Anvisa n? 16, de
21/03/2012
Ensaio para coesdo do gel de silicone ISO 14607:2007 - Item

7.2.2.4.2; Portaria Inmetro
ne 162, de 05/04/2012;

RDC Anvisa n? 16, de
21/03/2012
Ensaio de fadiga nas posicoes horizontal e vertical | ISO 14607:2007 - Item

7.2.2.5.2; Portaria Inmetro
ne 162, de 05/04/2012;

RDC Anvisa n? 16, de
21/03/2012
Determinagdo de resisténcia ao impacto ISO 14607:2007 - Item

7.2.2.5.3; Portaria Inmetro
n? 162, de 05/04/2012;
RDC Anvisa n? 16, de
21/03/2012

Ensaio de inspecdo da embalagem

ISO 14607:2007 — Itens 10
e 11, Portaria Inmetro n®
162, de 05/04/2012 -
Anexo B; RDC Anvisa n2? 16,
de 21/03/2012 — Secbes I
elv

Ensaio de contaminagdo por particulas por

microscopia dptica

ABNT NBR ISO 14949:2011
- ltem 6.3.2

Ensaio para competéncia de vdlvula em implantes
de volume variavel (avaliagdo de vazamento)

ISO 14607:2007 - Item
7.2.2.3; Portaria Inmetro n®
162, de 05/04/2012; RDC
Anvisa ne 16, de
21/03/2012

Ensaio para competéncia do local de inje¢do em
implantes de volume varidvel (avaliagdo de
vazamento)

ISO 14607:2007 - Item
7.2.2.3; Portaria Inmetro n®
162, de 05/04/2012; RDC
Anvisa ne 16, de
21/03/2012
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Extintor de incéndio

Ensaio de fogo em engradado de madeira. (Até
Grau/Classe 10-A)

ABNT NBR
ABNT NBR 15809:2010

15808:2010;

Ensaio de fogo em liquido inflamavel. (Até Grau
80-B)

ABNT NBR
ABNT NBR 15809:2010

15808:2010;

Ensaio de condutividade elétrica (Classe C)

ABNT NBR
ABNT NBR 15809:2010

15808:2010;

Materiais plasticos
utilizados em
dispositivos e

equipamentos
classificados como VO,
V1ouV2

Ensaio de chamas de 50W na vertical — Método B

IEC 60695-11-10:2003

Equipamentos

eletrotécnicos, seus
isolantes elétricos e
outros materiais

combustiveis

Ensaio de chama 50W horizontal — Método A

IEC 60095 - 11 —10:2003

Ensaio de inflamabilidade — Método da chama
tipo agulha

BS EN 60695-11-5:2005

Ensaios relativos a risco de fogo — Método de
ensaio de inflamabilidade de fio quente

IEC 60695 -02 - 12

Ensaios relativos a risco de fogo — Método de fio
quente

IEC 60695 -02 - 13

Ensaio relativo a risco de fogo — Método de
ensaio de inflamabilidade por fio quente para
produtos acabados

IEC 60695-2-11:2000

Portas corta-fogo e | Determinagdo da resisténcia ao fogo ABNT NBR 6479:1992
vedadores
Portas corta-fogo para | Verificagdo do comportamento de folha | ABNT NBR 11742:2003 -
saidas de emergéncia submetida a manobras anormais item 6.1.1

Verificagdo do comportamento de folha | ABNT NBR 11742:2003 -

submetida a carregamentos

item 6.1.2

Ensaio de resisténcia ao fogo

ABNT NBR 11742:2003
item 6.1.3

Ensaio de funcionamento mecanico

ABNT NBR 11742:2003
item 6.1.4

Ensaio da porta a prova de fumaca

ABNT NBR 11742:2003
item 6.1.5

Verificacdo de deformacgdes da folha submetida a
carregamento

ABNT NBR 8053:1983

Verificacgdo do comportamento da folha

submetida a manobras anormais

ABNT NBR 8054:1983

Verificacdo da espessura e densidade de mantas
ou las minerais

ASTM C-167:2009

Mangueira de incéndio

Ensaio hidrostatico

ABNT NBR 11861/1998
item 5.1

Ensaio de perda de carga

ABNT NBR 11861/1998
item 5.2
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Ensaio de ruptura ABNT NBR 11861/1998 -
item 5.3
Determinacao de resisténcia a abrasao ABNT NBR 11861/1998 —
item5.4
Ensaio de diametro interno ABNT NBR 11861:1998 -
item 5.5
Ensaio de envelhecimento do reforgo téxtil ABNT NBR 11861:1998 -
item 5.8
Determinacao de resisténcia a superficie quente ABNT NBR 11861:1998 -
item 5.9
Ensaio de envelhecimento acelerado da | ABNT NBR 11861:1998 —
mangueira tipo S item 5.10
Detectores Ensaios de operacdao normal ABNT NBR 11836:1992 -
automaticos de fumaca ltem 6.1
para protecdo contra
incéndio
Ensaio de supervisao elétrica ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.2

Determinagdo da sensibilidade do detector na
camara de ensaios

NBR 11836:1992 — Item 6.3

Ensaio de uniformidade ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.4

Ensaio de estabilidade ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.5

Ensaio de direcionalidade ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.6

Escolha da diregdao mais desfavoravel ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.7

Ensaio de sobretens3do e subtensao ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.8

Ensaios de sobrecorrente e subcorrente ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.9

Ensaio de interferéncia ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.10

Ensaio de sobrecarga ABNT NBR 11836:1992 —
Item 6.11

Ensaio de durabilidade ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.12

Ensaio de inversdo de polaridade ABNT NBR 11836:1992 —
Item 6.14

Ensaio de velocidade do ar ABNT NBR 11836:1992 -
Item 6.15

Ensaio de reducdo de luz emitida (em caso de | ABNT NBR 11836:1992 -

detectores oticos) Item 6.16
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Ensaio de luz ambiente (em caso de detectores | ABNT NBR 11836:1992
Gticos) ltem 6.17
Ensaio de temperatura ABNT NBR 11836:1992
Item 6.18
Ensaio de choque ABNT NBR 11836:1992
Item 6.20
Ensaio de impacto ABNT NBR 11836:1992
Item 6.21
Ensaio de umidade ABNT NBR 11836:1992
Item 6.22
Ensaio de corrosao ABNT NBR 11836:1992
Item 6.23
Ensaio de poeira ABNT NBR 11836:1992
Item 6.24
Ensaio de pintura ABNT NBR 11836:1992
Item 6.25
Ensaio de classificacdo a incéndios simulados ABNT NBR 11836:1992
Item 6.26
Acionador manual Ensaios de operacdao normal ABNT NBR 13848:1997
item6.1.1
Ensaios de supervisdo elétrica ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.2
Ensaio de uniformidade ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.3
Ensaio de estabilidade ABNT NBR 13848:1997
item6.1.4
Ensaio de sobretensdo e subtensdo ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.5
Ensaio de transientes e interferéncias ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.6
Ensaio de sobrecarga ABNT NBR 13848:1997
item6.1.7
Ensaio de durabilidade ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.8
Ensaio de inversdo de polaridade ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.10
Ensaio de temperatura ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.11
Ensaio de protecdo e quebra de barreira fisica em | ABNT NBR 13848:1997
forma de vidro item 6.1.13
Ensaio de impacto ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.14
Ensaio de umidade ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.15
Ensaio de corrosao ABNT NBR 13848:1997
item 6.1.16
Ensaio de poeira ABNT NBR 13848:1997

item 6.1.17
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EPl — Equipamento de
protecdo individual

Determinagdo das caracteristicas ergondmicas
especificas

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 5.1

Determinagdo da resisténcia da  unidao | ABNT NBR ISO 20344:2008
cabedal/solado e entre camadas de solado item 5.2
Determinagdo do comprimento interno da | ABNT NBR ISO 20344:2008

biqueira

item 5.3

Determinagdo da resisténcia ao impacto

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 5.4

Determinacdo da resisténcia a compressao

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 5.5

Determinagdo da resisténcia a corrosao

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 5.6

Determinagdo da resisténcia ao vazamento

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 5.7

Medigao da altura do cabedal

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.2

Determinagdo da resisténcia ao rasgamento do
cabedal, forro e/ou lingueta

ABNT NBR I1SO 20344:2008
item 6.3

Determinagdo da resisténcia do cabedal a flexao

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.5

Determinacdao da permeabilidade do vapor de
agua

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.6

Determinacao da absorcdo do vapor de dgua

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.7

Determinacao do coeficiente do vapor de dgua

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.8

Determinagdo da resisténcia a abrasao do forro e
palmilha interna

ABNT NBR I1SO 20344:2008
item 6.12

Determinagdo de absor¢do e dessorgdo de agua
na palmilha de montagem e palmilha interna

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 7

Determinagdo da espessura da sola

ABNT NBR ISO 20344:2008
Item 8.1

Determinagdo da resisténcia ao rasgamento da
sola

ABNT NBR ISO 20344:2008
Item 8.2

Determinagdo da resisténcia ao 6leo combustivel

ABNT NBR ISO 20344:2008
Item 8.6

Cadeira de rodas

Ensaio de estabilidade estatica para frente

ABNT NBR ISO 7176-1:2009
-item9

Ensaio de estabilidade estatica atras

ABNT NBR ISO 7176-1:2009
-item 10

Ensaio de estabilidade estatica traseira com
dispositivos antideclive

ABNT NBR ISO 7176-1:2009
-item 11

Ensaio de estabilidade estatica nas laterais

ABNT NBR ISO 7176-1:2009
- item 12

Ensaio de freios de

estacionamento

desempenho de

ABNT NBR ISO 7176-3:2009
-item 7.2

Ensaio de fadiga dos freios de estacionamento

ABNT NBR ISO 7176-3:2009
-item 8

Determinacdo da resisténcia das forgas

descendentes no apoio para bragos:

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 8.4
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Determinagdo da  resisténcia as
descendentes no apoio para pés:

forcas

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 8.5

Ensaio de verificacao das alavancas de inclinacao

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 8.6

Ensaio em bengalas/manipulos

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 8.7

Determinagdo da  resisténcia as  forgas | ABNT NBR ISO 7176-8:2009
ascendentes no apoio para bragos -item 8.8

Determinagdo da  resisténcia as  forgas | ABNT NBR ISO 7176-8:2009
ascendentes no apoio para pés -item 8.9

Determinagdo da  resisténcia as  forgas | ABNT NBR ISO 7176-8:2009
ascendentes em bengalas _item 8.10

Determinagdo da resisténcia ao impacto no | ABNT NBR ISO 7176-8:2009

encosto:

-item 9.3

Determinacdo da resisténcia ao impacto no aro
de impulsdo

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
-item9.4

Determinacdao da resisténcia ao impacto nos
rodizios

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 9.5

Determinacdo da resisténcia ao impacto no apoio
para pés

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 9.6

Determinacdo da resisténcia ao

estrutura dianteira:

impacto na

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 9.7

Ensaio com dois tambores para cadeira de rodas
manual

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- item 10.4.2

Verificacdo das caracteristicas de percurso das
cadeiras de rodas

ABNT NBR ISO 7176-8:2009
- Anexo E - Proposta 1

Implantes para cirurgia

Ensaio implante estabilizador de coluna vertebral

ASTM 1717:2012
NBR ISO 15728-7:2009

Ensaio de flexdo em placa dssea

ASTM F382:2008e1
NBR 15676-1:2009
NBR 15676-2:2009
NBR 15676-3:2009

Ensaio de fadiga em hastes femorais ndo

modulares

NBR I1SO 7206-4:2011
NBR 1SO 7206-6:2011

Ensaio de fadiga em plato6 tibial

SO 14879-1:2000
ASTM F1800:2007
NBR 1SO 14879-1:2002

Requisitos e Métodos para Andlise da Liga
Fundida de Cobalto — Cromo — Molibdénio

ABNT NBR ISO 5832-
4:1997, Item 4; ASTM F75 —
12, Item 3, 7.1.1, 7.1.3,
7.1.4, 7.1.5, 7.2.1, 7.2.3,
7.2.5,8.3,84

Requisitos e Métodos para Andlise da Liga
Conformada de Cobalto — Cromo — Tungsténio —
Niquel

ABNT NBR ISO 5832-
5:2008, Item 4, 5; ASTM
F90-09, item 3,7, 8
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Requisitos e Métodos para Andlise da Liga
Conformada de Cobalto — Niquel- Cromo -
Molibdénio

ABNT NBR ISO 5832-
6:1999, Item 4; ASTM F562
- 07, Item 3, 7.1.1, 7.1.2,
9.1

Requisitos e Métodos para Andlise de
Componentes de Ag¢o Inoxidavel 18-Cromo 12,5-
Niquel 2,5-Molibdénio Fundido e Solubilizado por

ABNT NBR ISO 15628-
1:2010, Item 7.1, 7,2, 7.3

Recozimento para Fabricacdo de Implantes
Cirurgicos
Requisitos e Métodos de Ensaio para | ABNT NBR ISO 15628-

Componentes Forjados de Aco Inoxiddvel para
Fabricacdo de Implantes Cirurgicos.

5:2010, itens 7.1, 7.2, 7.3,
7.4, 7.5, 7.6, 8.2; ASTM
F621 - 08, itens 3, 8.3,
8.4.1,84.2,8.4.2.1,9.2

Métodos de Ensaio para Componentes
Conformados da Liga 40 Cobalto — 16 Ferro — 15
Niquel — 7 Molibdénio para Fabricagdo de
Implantes Cirurgicos.

ASTM F1058-08, Item 3,
7.1,7.2,81.1,8.1.2,8.1.5

Métodos de Ensaio para Liga Conformada de A¢o | ASTM F1314-07, Item 3,
Inoxiddvel Endurecida por Nitrogénio 22 Cromo - | 7.1,7.2,8.1, 8.2

13 Niquel — 5 Manganés — 2.5 Molibdénio para

Fabricacdo de Implantes Cirurgicos.

Métodos de Ensaio para Liga Forjada e | ABNT NBR ISO 5832-
Conformada a Frio de Cobalto — Cromo — Niquel — | 7:1998, Item 4, 5
Molibdénio — Ferro para Fabricacdo de Implantes

Cirargicos.

Métodos de Ensaio para Liga Conformada de | ABNT NBR ISO 5832-
Cobalto —Niquel — Cromo - Molibdénio - | 8:1988, Item 4,5
Tungsténio — Ferro para Fabricacdo de Implantes

Cirargicos.

Métodos de Ensaio para Liga Conformada de A¢o | ABNT NBR ISO 5832-

Inoxiddvel de Alto Nitrogénio para Fabricag¢do de
Implantes Cirurgicos.

9:2008, Item 4, 6; ASTM
F1586-08, Item 3, 8.1, 8.2,
9.1,9.2,9.3,10.2

Métodos de Ensaio para Liga de Titanio | ABNT NBR ISO 5832-

Conformada Conhecida como Liga de Titanio -6 | 11:1997, Item 4, 5; ASTM

Aluminio 7 -Nidbio Para a Fabricagdo de | F1295-11, Item 3, 8.1,

Implantes Cirurgicos 8.2.2, 8.2.3,83.2, 10.1,
10.3

Métodos de Ensaio para Liga Conformada de | ABNT NBR ISO 5832-

Cobalto — Cromo — Molibdénio para Fabricagdo de | 12:2008, Item 4, 5; ASTM

Implantes Cirurgicos F1537-11, Item 3, 7.1.1,
7.1.2,7.13,7.2,8

Métodos de Ensaio para Liga Conformada de | ABNT NBR ISO 5832-

Titanio 15-Molibdénio 5-Zircénio 3-Aluminio para
Fabricacdo de Implantes Cirurgicos

14:2008, Item 4, 5

Métodos de Ensaios para Forjados de Ligas de
Titdnio com Fase Alfa e Beta para Fabricacdo de

ABNT NBR 15628-4:2011,
ltem 3.1, 6.2.1, 6.2.2.1,

Implantes Cirurgicos 6.2.4.1, 6.2.4.2, 6.2.4.3,
6.3; ASTM F620-11, Item 3,
7.1,7.2,7.3,8

Requisitos para Producao de Forjados para | ABNT NBR 15374:2000,

Fabricacdo de Implantes Cirurgicos ltem6,7.1,7.2
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Método para Analise de Aco Conformado de
Cromo-Niguel-Manganés-Molibdénio Fortalecido
por Nitrogénio

ABNT NBR 15893-1:2010,
ltem 7, 9.1, 9.2; ASTM
F2581-12, Item 3, 7, 8.1,
8.2,11.2

Especificagbes para Tubo sem Costura de Ago
Inoxidavel Conformado

ABNT NBR 16005-1:2011,
ltem 4.2.3, 4.2.5.2; ASTM
F2181-09, Item 3, 11.1,
11.2,11.3

Métodos para Andlise de Tubo de Pequeno
Diametro, sem Costura ou Soldado e Estirado, de

ABNT NBR 16005-2:2012,
ltem 4.2.4, 4.2.6; ASTM

Aco Inoxidavel Conformado F2257-09, Item 3, 11.1,
11.2,11.3
Requisitos e Métodos de Ensaio para | ABNT NBR ISO 5832-

Componentes Conformados de Aco Inoxidavel
para Implantes Cirurgicos

1:2008, Item 4, 5; ASTM
F138-08, Item 3, 8, 9.1.1,
9.1.2, 9.1.2, 9.1.3, 9.2.1,
9.3.1,9.3.2

Requisitos e Métodos de Ensaio para
Componentes Conformados de Titanio Puro para
Fabricacdo de Implantes Cirurgicos

ABNT NBR ISO 5832-
2:2001, Item 4, 5.1, 5.2;
ASTM F67-06, Item 3, 8.4.1,

8.4.2,84.3,9.1
Requisitos e Métodos de Ensaio para | ABNT NBR ISO 5832-
Componentes de Liga Conformada de Titanio 6- | 3:1997, Item 4,5; ASTM
Aluminio 4-Vanadio para Fabricacdo de Implantes | F136-12, Item 3, 8.2.1,
Cirurgicos 8.2.2,9.1,9.2
Requisitos e Métodos de Ensaio para | ABNT NBR ISO 15628-
Componentes Fundidos de Liga Titanio 6-| 2:2011, Item 7; ASTM

Aluminio 4-Vanadio para Fabricacdo de Implantes
Cirurgicos

F1108-04, ltem 6

Requisitos e métodos de ensaio para
componentes forjados de ligas cobalto 28-cromo
6-molibdénio para fabricagdo de implantes
cirargicos

ABNT NBR 15628-3:2010,
Item 7.1.1, 7.1.2, 7.1.4,
7.1.5, 7.2, 8.1; ASTM F799-
11, Item 3, 7.1.1, 7.1.4,
7.15,7.2,9.1

Requisitos e Métodos de Ensaio para Barras e Fios
Conformados de Aco Inoxidavel com Baixo
Niquel, 23-Manganés, 21-Cromo e 1-Molibdénio,
Fortalecido por Nitrogénio

ABNT NBR 15893-3:2010,
ltem 3.1, 3.3, 3.5, 8.1, 8.2,
8.3, 10; ASTM 2229-12,
ltem3,7,8.1,8.2,8.3,11.2

Método para Analise de Barras de Aco Inoxidavel
Conformado com  Cromo-Niquel-Manganés-
Molibdénio Fortalecido por Nitrogénio

ABNT NBR 15893-2:2010,
ltem 8, 10; ASTM F1586-
08, Item 3, 8,9

Método para Andlise de Tubo de Pequeno
Diametro, sem Costura ou Soldado e Estirado, de
Liga de Cobalto Conformada

ABNT NBR 16005-3:2012,
ltem 4.1.1, 4.24, 4.2.5;
ASTM F2527-10, Item 3,
8.1, 83, 11.2, 11.3, 114,
11.4.1

Ensaio estatico em cabecas femorais modulares

ABNT NBR 7206-10:2004;
ASTM F2009-00 (2011)

Ensaio de dispositivos para fixacdo de coluna
vertebral

ABNT NBR 15728-3:2009;
ABNT NBR 15728-4:20009;
ASTM F2193 - 02 (2007),
Anexos A2, A3.
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Ensaio em dispositivos angulados metalicos para
fixagdo de fraturas

ABNT NBR 15709-2:2009;
ABNT NBR 15709-3:2009;
ASMT F384 — 12

Ensaio de dispositivos para fixacdo intramedular

ABNT NBR 15668-2:2009;
ABNT NBR 15668-4:2009;
ABNT NBR 15668-5:2009;
ASTM F1264 — 03 (2012),
Anexos Al, A3, A4

Ensaio de dispositivos intervertebrais

ASTM F2077-11, Item 6.3 e
6.4, ABNT NBR 15712-
1:2009, itens 7.2.1 e 7.2.2;
ABNT NBR 15712-2:2009

Ensaio de fadiga em implantes dentarios

SO 14801:2007; ABNT NBR
ISO 14801:2012

Implantes dentarios

enddsseos

Ensaio de fadiga dentdrios

enddsseos

em implantes

SO 14801:2007

Placas dsseas metalicas

Ensaios de flexdo 4 pontos em placas ésseas
metalicas (placas retas) — estatico e de fadiga

ASTM F382-99(2008)el
Anexo Al e Anexo A2; ABNT
NBR 15676-2:2009; ABNT
NBR 15676-3:2009; ABNT

NBR ISO 9585:1996
Conf.:2011
Ensaio de flexo-compressdo em dispositivos| ASTM F384-12 Anexo A.l e
angulados metdlicos de fixacdo de fratura| Anexo A.2; ABNT NBR

ortopédica (placas anguladas) — estdtico e de
fadiga

15709-2:2009; ABNT NBR
15709-3:2009

Parafusos Osseos

metalicos

Determinacgao das propriedades de torgao

ASTM F543-13 Anexo Al;
ABNT NBR 15675-2:2009;
ABNT NBR ISO 6475:1997
Conf.: 2011

Ensaios em parafusos dsseos metdlicos — Método
de ensaio para determinagdao dos torques de
inser¢ao e remogao

ASTM F543-13 Anexo A2;
ABNT NBR 15675-3:2009

Ensaios em parafusos dsseos metdlicos — Método
de ensaio para determinag¢dao da resisténcia ao
arrancamento axial

ASTM F543-13 Anexo A3;
ABNT NBR 15675-4:2009

Hastes intramedulares

Ensaios em dispositivo de fixagdo intramedular
(hastes intramedulares e parafusos de bloqueio) —
estaticos (flexdo 3 ou 4 pontos e tor¢do) e fadiga
(flexdo 3 ou 4 pontos)

ASTM F1264-03(2012)
Anexo A.1, Anexo A.2,
Anexo A3 e Anexo A.4;
ABNT NBR 15668-2:2009;
ABNT NBR 15668-3:2009;
ABNT NBR 15668-4:2009,
NBR 15668-5:2009

. Ensaio para determinagdo das propriedades em| ASTM  F1541-02(2011)el,
Fixadores externos o . ‘s
compressdo de anéis ou segmentos de anéis Anexo A3
ASTM  F1541-02(2011)el
Anexo A5; ABNT NBR

Ensaios em dispositivos de fixagdo esquelética
externa (fixadores externos) — Ensaios em pinos —
flexdo 4 pontos e torgdo

15669-2:2009 Versao
Corrigida: 2013; ABNT NBR
15669-3:2009 Versao
Corrigida: 2010
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Ensaios em dispositivos de fixacdo esquelética
externa (fixadores externos) — Anexo A7: Ensaios
de compressdo axial, torcdo, flexdao 4 pontos,
flexdo engastado em montagens completas de
fixadores externos — estatico e fadiga

ASTM  F1541-02(2011)el,
Anexo A7

Sistemas de coluna

Ensaios mecanicos (flexo-compressdo, flexo-
tracdo, torcdo e fadiga em flexo-compressdo) em
montagem completa de sistema de coluna
vertebral

ASTM F1717-13; ABNT NBR
15728-7:2012

Determinacdo das propriedades estaticas e de
fadiga de mecanismos de interconexdao e
subsistemas usados em implantes para artrodese
de coluna vertebral

ASTM F1798-97(2008);
ABNT NBR 15728-6:2009

Ensaios mecanicos (estaticos e de fadiga) em
componentes utilizados para fixacdo de coluna
vertebral

ASTM F2193-02(2007)
Anexo A.1, Anexo A.2,
Anexo A.3 e Anexo A.4;
ABNT NBR 15728-2:2009;
ABNT NBR 15728-3:2009;
ABNT NBR 15728-4:20009;
ABNT NBR 15728-5:2009

Método de ensaio (flexo-compressdo, flexo-
tracdo, torcdo e fadiga em flexo-compressdo) em
modelo vertebral para sistemas de coluna ocipto-
cervical e ocipto-cervical-toracico

ASTM F2706-08, excegao:
item 8.2.2

Componente
acetabular

Ensaio de forca axial de desmontagem de
dispositivo acetabular modular

ASTM F1820-97(2009)

Determinacdo da forca de desencaixe axial de
componente acetabular modular

ABNT NBR 15670-2:2009

Dispositivo de fusdo
intervertebral

Ensaio de compressdo (estatico e de fadiga) em
dispositivo de fusdo intervertebral

ASTM F2077-11, itens 6.3,
8e9

Ensaio de cisalhamento (estdtico e de fadiga) em
dispositivo de fusdo intervertebral

ASTM F2077-11, itens 6.4,
8e9

Ensaio de torcdo (estdtico) em dispositivo de fusdo
intervertebral

ASTM F2077-11, itens 6.5 e
8

Ensaios para caracterizacdo estdtica de

dispositivo de fusdo de corpos vertebrais | ABNT NBR 15712-1:2009
(compressao, cisalhamento e torg¢ao)

Ensaios para caracterizagdo dinamica de

dispositivo de fusdo de corpos vertebrais ABNT NBR 15712-2:2009,

(compressdo e cisalhamento)

Excecdo: item 7.2.3

Ensaio para medicdo de forca de subsidéncia sob
carregamento estatico axial compressivo em
dispositivo de fusdo intervertebral

ASTM F2267-04(2011);
ABNT NBR 15712-3:2009

Recobrimentos
ceramicos e metalicos

Ensaio estatico de cisalhamento em camadas de
recobrimento de fosfato de calcio e metalicas

ASTM  F1044-05(2011)e1;
ABNT NBR 15664-5:2011

Ensaio estdtico de tragdo em camadas de

recobrimento de fosfato de calcio e metalicas

ASTM F1147-05(2011);
ABNT NBR 15664-4:2011

Ensaio de fadiga cisalhamento e fadiga flexdo em
camadas de recobrimento de fosfato de calcio, de
ligas metalicas para uso médico e em camadas
compdsitas fosfato de calcio/metalicas.

ASTM  F1160-05(2011)el
excecdo fadiga rotativa e
fadiga cantilever; ABNT
NBR 15664-3:2011

Préteses de quadril

Determinacdo das propriedades de resisténcia a
fadiga dos componentes de hastes femorais

ABNT NBR I1SO 7206-4:2011
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Determina¢do da resisténcia a fadiga de hastes
femorais sem aplicacdo de torcao.

ABNT NBR 14396-1:2005

Determinacado de propriedades de fadiga de fadiga
de cabeca e regido de pescoco de hastes femorais

ABNT NBR ISO 7206-6:2004

Determinagdo da resisténcia a carga estdtica de | ABNT NBR I1SO  7206-
cabecas femorais modulares 10:2004
Determinagdo da forca axial de desmontagem de | osTm F2009-00(2011);

conexdes conicas de préteses modulares

ABNT NBR 15670-1:2009

Grampos dsseos

metalicos

Ensaio de fadiga em amplitude constante

ASTM F564-10

Determinacdo da resisténcia ao arrancamento

ASTM F564-10

Determinac¢do da resisténcia a fixagcdo de tecido
mole

ASTM F564-10

Ensaio de dobramento estatico

ASTM F564-10

Componentes tibiais

Ensaio de fadiga em componente tibial utilizado
em proétese total de joelho

ASTM F1800-12

Determinacdo das propriedades de fadiga de
platds tibiais

ABNT NBR ISO 14879-

1:2002

Fios de sutura Nao-
absorviveis: classe 1 e
2, a partir de 2-0; classe
3, a partir de 3-0

Sutura de coldgeno: a
partir de 2-0

Fio sintético absorvivel:
a partir de 3-0

Ensaio de resisténcia a tracdo de fios para sutura
cirargica

ABNT NBR 13904:2003,
itens 5.1.3e 6.7

Placas de coluna

Ensaio de flexdao 4 pontos e fadiga em flexdo 4
pontos em placas de coluna

ABNT NBR 15728:2009 -
Parte 3; ASTM F2193 /
2014 - Anexo 2

Placas dsseas

Ensaio de flexdao 4 pontos e fadiga em flexdo 4
pontos em placas dsseas metalicas

ABNT NBR 15676:2009-
Partes 2 e 3; ASTM
F382:2014

Ensaio de flexdo em placas anguladas

ASTM F384:2012

Determinagdo das de

Anguladas

propriedades placas

NBR 15709:2009

Espacador
intervertebral

Determinacdo da resisténcia a compressao

ABNT NBR 15712:2014 -
Partes 1 e 2; ASTM
F2077:2014 - Itens 6.3,8 e 9

Determinacdo da resisténcia ao cisalhamento

ABNT NBR 15712:2014 -
Partes 1 e 2; ASTM
F2077:2014 - Itens 6.4,8 e 9

Determinagdo da resisténcia a torgao

ABNT NBR 15712:2014 -
Partes 1 e 2; ASTM
F2077:2014 - Itens 6.5,8 e 9

Determinagdo da resisténcia a penetragdo devido
a compressao axial

ABNT NBR 15712:2009 —
Parte 3; ASTM F2267:2004
(2011)
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Barras de coluna

Determinagdo da resisténcia a flexdo em 4 pontos

ABNT NBR 15728:2009 -
Parte 4; ASTM F2193:2014 -
Anexo 3

Protese parcial e total

Determinacdao das propriedades de resisténcia a

ABNT NBR ISO 7206:2011 -

de articulacdo de | fadiga dos componentes de hastes femorais Parte 4; ABNT NBR ISO
quadril 7206:2004 — Parte 6; I1SO
7206:2010 - Parte 4
Determinacdo das propriedades de resisténcia a | ABNT NBR 14396:2013 -
fadiga dos componentes de hastes femorais no | Parte 1; ASTM F1440:2008
plano
Determinacdo da resisténcia a desmontagem de | ASTM F1820:2013; ABNT
componente acetabular modular NBR 15670:2009 parte 2
Determinagdo da resisténcia & desmontagem de | ABNT NBR IS0 7206:2004 -
cabeca modular Parte 10, item 6.3; ASTM
F2009:2011
Determinacdo da resisténcia a desmontagem de | ABNT NBR 14396:2005 -
Cabeca Modular devido ao Torque Parte 4
Determinagdo da resisténcia a compressdo de | ABNT NBR 1SO 7206:2004 -
cabeca/cone Parte 10, item 6.2; ABNT
NBR 14396:2005 - Parte 3
Ensaios de colisdo em componentes acetabulares | ASTM F2582:2008
Dispositivos Ensaio de torcdo em dispositivo de fixacdo| ABNT NBR 15668:2009 -

intramedulares

intramedular

Parte 3; ASTM F1264:2003
(2012) - Anexo 2

Ensaio de flexdo 4 pontos em dispositivo de
fixagcdo intramedular

ABNT NBR 15668:2009 -
Partes 2 e 4; ASTM
F1264:2003 (2012) - Anexos
le3

Determinacdo da resisténcia a flexdo de parafusos
de travamento

ABNT NBR 15668:2009 -
Parte 5; ASTM F1264:2003
(2012) - Anexo 4

Sistema de coluna Ensaio de flexdo/tragdo em montagem de sistema| ASTM F1717:2014 - Item
de coluna vertebral 8.1.2; ABNT NBR
15728:2013el1 - Parte 7
ltem 8.2.3
Ensaio de flexdo/compressdo em montagem de| ASTM F1717:2014- Itens

sistema de coluna vertebral

8.1.1 e 8.2, ABNT NBR
15728:2013el - Parte 7
Item 8.2.2e 8.3

Ensaio de tor¢do em montagem de sistema de
coluna vertebral

ABNT NBR 15728:2013el —
Parte 7, item 8.2.4; ASTM
F1717:2014- Itens 8.1.3

Ensaio de compressdao com apoio anterior

ABNT NBR 1SO 12189:2009

Sistema de coluna de
nivel Unico

Ensaio pelo método de avaliacdo estdtica e
dindmica

ASTM F2624:2012 exceto
item 9.19

Implante dentdrio

Ensaio de Fadiga

ISO 14801:2007

Ensaio de torg¢ao

ISO/TS 13498:2011

Parafusos dsseos

Determinacdao do torque de inser¢cao e remogao
de parafusos ésseos

ABNT NBR 15675:2009 -
Parte 3; ASTM F543 / 13e1 -
Anexo 2
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Determinacdao da forca de arrancamento de
parafusos dsseos

ABNT NBR 15675:2009 -
Parte 4; ASTM F543 / 13e1 -
Anexo 3

Determinacdo da resisténcia a tor¢ao

ABNT NBR 15675:2009 -
Anexo 2; ASTM F543 / 13el
-Anexo 1

Ensaio de aparafusamento

ASTM F543 / 2013el -
Anexo 4; ABNT NBR
15675:2010 parte 6

Parafusos de coluna

Determinacao do torque de insercao e remocgao

ABNT NBR 15728:2009 -
Parte 2

Determinagdo da forga de arrancamento

ABNT NBR 15728:2009 -
Parte 2

Determinacao da Resisténcia a Tor¢ao

ABNT NBR 15728:2009 -
Parte 2

Prétese total de

articulacdo de joelho

Determinacdo das propriedades de fadiga de
platos tibiais.

ABNT NBR ISO 14879:2002
- Parte 1; ASTM
F1800:2012

Ensaio pelo método de avaliagdo estdtica de
movimento e resisténcia

ASTM F1223:2014

Dispositivos para | Ensaio de subsistema de coluna ABNT NBR 15728:2009 —
fixacdo da coluna Parte 6; ASTM F1798:2013
vertebral
Ensaio de flexdo em balango em parafuso de | ABNT NBR 15728:2009 -
coluna Parte 5; ASTM F2193:2014
—Anexo 4
occipito-cervical e | occipito-cervical 8.1.1e8.21
occipito-cervical-
toraxico
Ensaio de flexdo/tracdo em sistema occipito- | ASTM F 2706:2014 — Item
cervical 8.1.2
Ensaio de tor¢do em sistema occipito-cervical ASTM F 2706:2014 - Itens
8.1.3e8.2.2
Implantes Ensaio de flexdo em placas bioabsorviveis ASTM F2502:2011 — Anexo

bioabsorviveis

4

Determinagdo da for¢a de arrancamento de
parafusos bioabsorviveis

ASTM F2502:2011 — Anexo
3

Determinagdo do torque de insercdo de parafusos
bioabsorviveis

ASTM F2502:2011 — Anexo
2

Determinacdo da resisténcia a
parafusos bioabsorviveis

torcdo de

ASTM F2502:2011 — Anexo
1

Determinacao das propriedades de placas e
parafusos bioabsorviveis

NBR 15998:2013

Fixador externo

Determinacao das propriedades de pinos

ASTM F1541:2011 Anexo 5;
ABNT NBR 15669 Parte
1:2009, Parte 2:2009
Corrigida 2012, Parte
3:2009 Corrigida 2010.

Determinacdo da tracdo em pinos e fios ésseos

ABNT NBR ISO 5838:2013
parte 1
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Recobrimento

Ensaio de cisalhamento em recobrimento poroso

ASTM F1044:2011

Determinacao da tracdo em recobrimento poroso

ASTM F1147:2011

Ensaio de avaliacdo dindmica de recobrimento
poroso

ASTM F1160:2011

Calcados de seguranca

Determinagdo da resisténcia a flexdao da sola

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 8.4

Verificagdo das caracteristicas
especificas - Andlise visual

ergondmicas

ABNT NBR I1SO 20344:2008
—item5.1

Determinagdo da  resisténcia da  unido | ABNT NBR ISO 20344:2008
cabedal/sola e entre camadas do solado - item 5.2

Determinagdo do comprimento interno da | ABNT NBR ISO 20344:2008-
biqueira item 5.3

Determinagdo da resisténcia ao impacto da | ABNT NBR ISO 20344:2008-
biqueira item 5.4

Determinagdo da resisténcia a compressdao de
biqueiras

ABNT NBR ISO 20344:2008-
item 5.5

Determinacdo da resisténcia a corrosdo de
biqueiras metalicas no calcado de classificagdo | -

DIN EN ISO 12568:2010

Andlise visual item 5.3
Determinacdo da resisténcia a flexdo das | DIN EN ISO 12568:2010
palmilhas resistentes a penetragdo - Analise visual | item 6.2.2

L. U o ABNT NBR ISO 20344:2008-
Determinacdo da resisténcia a penetracao da sola itern 5.8.2

Determinacao da resisténcia elétrica

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 5.10

Determinacdo da isolagao contra calor

ABNT NBR ISO 20344:2008-
item 5.12

Determinagdo da isolagao contra o frio

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 5.13

Determinag¢do da absorgao de energia na drea do
salto

ABNT NBR ISO 20344:2008-
item 5.14

Determinagdo da resisténcia ao escorregamento

DIN EN 1SO 13287:2008

Determinagdo da resisténcia ao rasgamento

ISO 4674-1:2003 parte 1

Determinag¢do da medigdo da altura do cabedal

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 6.2

Determina¢do da permeabilidade do vapor de
agua

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 6.6

Determinagdo da absor¢do do vapor de dgua

ABNT NBR ISO 20344:2008
item 6.7

Determinagdo do coeficiente do vapor de dgua

ABNT NBR I1SO 20344:2008
- item 6.8

Determinac¢do da resisténcia a abrasao do forro e
palmilha interna - Andlise visual

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 6.12

Determinac¢do da penetragao e absorg¢ao de dgua
no cabedal

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 6.13

Determinacdo da espessura da palmilha de
montagem

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 7.1

Determinac¢do de absor¢do e dessorgdo de agua
na palmilha de montagem e palmilha interna

ABNT NBR ISO 20344:2008
-item 7.2

Determinacdo da resisténcia a abrasdo da
palmilha de montagem - Analise visual

ABNT NBR ISO 20344:2008
-item 7.3
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Determinacdo da espessura da sola

ABNT NBR I1SO 20344:2008
-item 8.1

Determinacdo da resisténcia ao rasgamento da
sola

ISO 34/2010 Parte 1

Determinacdo da resisténcia ao 6leo combustivel

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 8.6

Determinacdao da resisténcia ao contato com
calor

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 8.7

Determinacdo da resisténcia a hidrélise em
solados de PU - andlise visual

ISO 5423:1992 - Anexo E

Determinagdo da conformidade dimensional das
palmilhas resistentes a penetracao

ABNT NBR ISO 20344:2008
—item 5.8.1

Determinacdo da resisténcia a penetracao da sola

ABNT NBR ISO 20344:2008
—item 5.8.1

Determinagdo da resisténcia a flexao de materiais
de cabedal - Andlise visual

ISO 4643:1992 — anexo B

Determinacdo da resisténcia a flexdo do material
de cabedal - Anadlise visual

ISO 5423:1992 — anexo B

Determinacdo da resisténcia ao
protetor de metatarso

impacto do

ABNT NBR ISO 20344:2008
- item 5.16

Sola de calcados de
seguranca

Determinagdo de envelhecimento acelerado

SO 188:2011

Determinacdo de resisténcia de calor - Analise
visual

SO 188:2011

Luvas de seguranca

Determinagdo de dimensGes de maos e luvas
(tamanho)

EN 420:2009 —item 6.1

Determina¢do da habilidade do dedo da luva
(destreza)

EN 420:2009 —item 6.2

Determinagdo da transmissdo do vapor de dgua

EN 420:2009 —item 6.3

Determinagdo da absor¢do do vapor de dgua

EN 420:2009 —item 6.4

Determinagdo da resisténcia ao rasgo

EN 388:2003 —item 6.3

Determinagdo da resisténcia a perfuragao

EN 388:2003 —item 6.4

Determinagdo das propriedades de propagagao
da chama de corpos de prova orientados
verticalmente

SO 6941:2003

Determinagdo da transmissdo do calor por
contato através da roupa de protegdo ou seus
materiais

BS EN 702:1995

Determina¢do da transmissdo do calor na

exposi¢do a chama

BS EN 367:1992

Determinacdo da resisténcia a penetracdo de
agua - Teste da pressdo hidrostatica

BS EN 20811:1992

Determina¢do do comportamento dos materiais
sobre o impacto de pequenos respingos de metal
fundido

BS EN 348:1992

Analise visual

SO 10282:2002

Analise visual

ABNT NBR ISO 11193:2009
—Parte 1

Analise visual

ABNT NBR ISO 11193:2013
— Parte 2

Seringas hipodérmicas
de uso Unico

Verificacdo de matérias estranhas por inspec¢do
visual

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011
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Determinagdo das tolerancias das capacidades
graduadas

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Determinagdo do volume residual e da detecgao
de vazamento de ar e liquido através do pistao
(determinagdo do desempenho)

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Determinacdo da forca necessaria para operar o
conjunto pistdo/haste (cilindro/émbolo)

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Verificacdo do ajuste do pistao ao cilindro

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Determinagdo do diametro interno do bico

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Verificagdo do comprimento minimo da escala
graduada

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Verificacao da flange e da capacidade maxima do
cilindro

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2013

Verificacdo do ajuste conico do bico

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1/2011; ABNT
NBR ISO 594-1:2003; ABNT
NBR I1SO 594-2:2003

Seringas hipodérmicas
para uso em bomba de
seringa

Verificacdo de matérias estranhas por inspecao
visual

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinagdo das tolerancias das capacidades
graduadas.

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Verificagdo da montagem pistdo/haste (émbolo)

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Verificagdo do comprimento minimo da escala
graduada

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Verificagao da flange e da capacidade maxima do
cilindro

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Verificagdo da caracteristica do fluxo das vazées

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinagdo da conformidade da seringa.

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinagdo da forca para o deslocamento da
haste

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinagdo do volume residual e da detecgdo
de vazamento de ar e liquido através do pistdao
(determinagdo do desempenho)

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinagdo do diametro interno do bico e da
posicdo do bico no cilindro

ABNT NBR ISO 7886-
2:2003; ABNT NBR ISO 594-
1:2003

Verificacdo do ajuste conico do bico

ABNT NBR ISO 594-2:2003

Seringas estéreis de
uso Unico com ou sem
agulha parainsulina

Verificacdo de matérias estranhas por inspecdo
visual

ABNT NBR ISO 8537:2012

Determinagdo das tolerancias das capacidades
graduadas

ABNT NBR ISO 8537:2012

Determinac¢ao do espagco morto e da detecgao de
vazamento de ar e liquido através do pistdo
(determinagdo do desempenho)

ABNT NBR ISO 8537:2012

Determinagdo da forga necessaria para operar o
conjunto pistdo/haste (Embolo)

ABNT NBR ISO 8537:2012

Verificacdo do bico da seringa

ABNT NBR ISO 8537:2012

Verificacdo do comprimento total da escala

graduada

ABNT NBR ISO 8537:2012
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Verificacdo da flange e da capacidade maxima do
cilindro

ABNT NBR ISO 8537:2012

Verificagdo da numeragdo da escala e Linha de
graduacao

ABNT NBR ISO 8537:2012

Verificagao do ajuste conico do bico

ABNT NBR ISO 8537:2006;
ABNT NBR ISO 8537:2012;
ABNT NBR ISO 594-1:2003

Verificagdo da qualidade da canula

ABNT NBR ISO 8537:2012;
ABNT NBR I1SO 9626:2003

Seringa hipodérmica
com prevencao de
reuso (retratil)

Verificacdo de matérias estranhas por inspecao
visual

ISO 7886-4:2006

Determinagdo das tolerancias das capacidades
graduadas

ISO 7886-4:2006

Determinacdo do espaco morto e da deteccdo de
vazamento de ar e liquido através do pistao
(determinagdo do desempenho)

ISO 7886-4:2006

Determinacdo da forca necessaria para operar o
conjunto pistdo/haste (Embolo)

ISO 7886-4:2006

Verificacdo do bico da seringa

ISO 7886-4:2006

Verificagdo do comprimento total da escala

graduada

ISO 7886-4:2006

Verificacdo da flange e da capacidade maxima do
cilindro

ISO 7886-4:2006

Verificagdo da numeragdo da escala

ISO 7886-4:2006

Agulhas estéreis para
uso unico

Verificacdo de matérias estranhas por inspecdo
visual

ABNT NBR ISO 7864:2010

Verificacdo de lubrificante por inspecdo visual

ABNT NBR ISO 7864:2010

Verificacdo da ponta da agulha por inspecdo
visual

ABNT NBR ISO 7864:2010

Determinac¢do do tamanho do didametro externo

ABNT NBR ISO 7864:2010

Determinacdo do comprimento nominal da
canula

ABNT NBR ISO 7864:2010

Verificacdo da cor do canhdo e do protetor

ABNT NBR ISO 7864:2010

Determinacgdo da unido entre o canhdo e a canula
e do didametro interno (verificacido do
desempenho)

ABNT NBR ISO 7864:2010

Verificagdo do canhdo da agulha (montagem
cOnica)

ABNT NBR I1SO 7864:2010;
ABNT NBR ISO 594-1:2003;
ABNT NBR ISO 594-2:2003

Verificacdo da qualidade da canula

ABNT NBR I1SO 7864:2010;
ABNT NBR I1SO 9626:2003

Agulhas gengivais
estéreis para uso Unico

Verificacdo de matérias estranhas por inspec¢do
visual

ISO 7885:2010

Verificagdo da unido entre o canhdo e a canula

ISO 7885:2010

Determina¢do das dimensbes do canhdo e da
canula

ISO 7885:2010

Determina¢do do angulo e Verificagdo da ponta
da agulha

ISO 7885:2010
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Verificacdo da rosca do canhdo (compatibilidade
com a Seringa Carpule)

ISO 7885:2010

Determinac¢do da unido entre o canhdo e a canula
e do diametro externo (verificacdo do
desempenho)

SO 7885:2010

Verificagdo da cor do canhdo

SO 7885:2010

Verificagdo da qualidade da canula

ISO 7885:2010; ABNT NBR
1SO 9626:2003

infusdo
médico

Equipos de
para uso
gravitacional

Determinacdo da resisténcia a tracao

ABNT NBR ISO 8536-
4:2011, exceto item 7.5 —
Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos

Determinacdo da ponta perfurante

Verificagcdo do tamanho do tubo

Determinagdo da vazao do fluido de infusdo

Verificacdo por inspecdo visual do regulador de
fluxo

Determinagdo do comprimento da camara de
gotejamento e vazao do gotejador

Verificacdo de vazamento de ar no equipo de
infusdo

Determinacdo da vazdo ao usar o dispositivo para
entrada de ar

Determinacdao de contagem de particulas por
microscopia dptica

Verificagdo da eficiéncia do filtro por microscopia
Optica

Inspegdo do injetor lateral e dos protetores

Verificagao do conector macho

ABNT NBR ISO 8536-
4:2008, exceto item 7.5 —
Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos;
ABNT NBR ISO 8536-
4:2011, exceto item 7.5 —
Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos;
ABNT NBR ISO 594-1:2003;
ABNT NBR ISO 594-2:2003

Equipos de infusdo com
bureta para uso médico

Verificacdo visual do design do equipo com
bureta

ISO 8536-5:2004 item 6;
ABNT NBR ISO 8536-5:2012
item 6

Verificacdo do volume da bureta

Determinacao da escala graduada

Equipos de infusdo com
bomba para uso
médico gravitacional

Determinagdo da resisténcia a tragao

ISO 8536-8:2004

Determinac¢do da ponta perfurante

ABNT NBR ISO 8536-8:2012

Verificagdo do tamanho do tubo

ABNT NBR ISO 8536-8:2012
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Verificacdo por inspecdo visual do regulador de
fluxo

Determinagdo do comprimento da camara de
gotejamento e vazao do gotejador

Verificacdo de vazamento de ar no equipo de
infusdo

Determinacdo da vazao ao usar o dispositivo para
entrada de ar

Determinacdao de contagem de particulas por
microscopia Optica

Verificacao da eficiéncia do filtro por microscopia
Optica

Inspecao do injetor lateral e dos protetores

Verificacdo do conector macho

ISO 8536-8:2004; ABNT
NBR ISO  8536-8:2012;
ABNT NBR ISO 594-1:2003;
ABNT NBR ISO 594-2:2003

Determinacdo da ponta perfurante

ISO 1135-4:2004; ABNT
NBR ISO 1135-4:2011; 1SO
1135-4:2012

Equipos de transfusao
para uso unico

Determinacdo da resisténcia a tracao

ISO 1135-4:2004; ABNT
NBR ISO 1135-4:2011; 1SO
1135-4:2012

Determinacdo da ponta perfurante

Verificagdao do tamanho do tubo

Verificacdo por inspecdo visual do regulador de
fluxo

Determinagdo do comprimento da camara de
gotejamento e vazao do gotejador

ISO 1135-4:2004; ABNT
NBR ISO 1135-4:2011; 1SO
1135-4:2012

Verificagdo de vazamento de ar no equipo de
infusao

Determinag¢do da vazao ao usar o dispositivo para
entrada de ar

ISO 1135-4:2004; ABNT
NBR ISO 1135-4:2011; 1SO
1135-4:2012

Determinacdo de contagem de particulas por
microscopia dptica

Verificacdo da eficiéncia do filtro por microscopia
Optica

Verificacdo do injetor lateral e dos protetores

Verificacdo do conector macho

ISO 1135-4:2004; ABNT
NBR ISO 1135-4:2011; 1SO
1135-4:2012; ABNT NBR
ISO 594-1:2003; ABNT NBR
ISO 594-2:2003

Ensaios quimicos

Implantes mamadrios

Determinac¢do de material volatil por gravimetria

ABNT NBR ISO 14949:2011
- ltem 6.3.5 - Anexo B
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Determinacdo de metais por espectrometria de
emissdo o6ptica com plasma indutivamente
acoplado

Nota: Expressar os compostos e os respectivos
limites de quantificacdo ou faixas

USEPA 6010C:2007; USEPA

3052:1996; USEPA
3050B:1996; ASTM
E1645:2001 (Reapproved

2007); DIN EN 1122:2007;
ABNT NBR 1SO 14949:2011

Seringas hipodérmicas
de uso Unico

Determinagdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorcao atébmica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Determinacdao de pH pelo método eletrométrico
(determinagcdo dos limites de acidez e
alcalinidade)

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Determinacdao de quantidade de lubrificante por
gravimetria

ABNT NBR ISO 7886-1:2003
com Errata 1: 2011

Seringas hipodérmicas
para uso em bomba de
seringa

Determinagdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorcdo atébmica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 7886-2:2003

Determinacdo de pH pelo método eletrométrico
(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)

ABNT NBR I1SO 7886-2:2003

Determinacdo de quantidade de lubrificante por
gravimetria

ABNT NBR I1SO 7886-2:2003

Seringas estéreis de
uso Unico com ou sem
agulha parainsulina

Determinacdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorgdo atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 8537:2006;
ABNT NBR 1SO 8537:2012

Determinacdo de pH pelo método eletrométrico
(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)

ABNT NBR ISO 8537:2006;
ABNT NBR ISO 8537:2012

Determinacdo de quantidade de lubrificante por
gravimetria

ABNT NBR 1SO 8537:2006;
ABNT NBR ISO 8537:2012

Seringa  hipodérmica
com prevencao de
reuso (retratil)

Determinacdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorcdo atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ISO 7886-4:2006

Determinacdo de pH pelo método eletrométrico
(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)

ISO 7886-4:2006

Determinacdo de quantidade de lubrificante por
gravimetria

ISO 7886-4:2006

Agulhas estéreis para
uso unico

Determinacdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorcdo atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 7864:2010

Determinacgdo de pH pelo método eletrométrico

ABNT NBR ISO 7864:2010

(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)
Agulhas gengivais | Determinagdo  de  metais  extraiveis  por | ISO 7885:2010

estéreis para uso Unico

espectrometria de absorgao atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

infusdo
médico

Equipos de
para uso
gravitacional

Determinacdo de metais extraiveis por
espectrometria de absorgao atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 8536-
4:2008, exceto item 7.5 —
Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos
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Determinacdo de pH por titulometria | ABNT NBR ISO 8536-
(determinagcdo dos limites de acidez e | 4:2011, exceto item 7.5 —
alcalinidade) Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos
Determinagdo dos redutores oxidantes por | ABNT NBR ISO 8536-
titulometria 4:2011, exceto item 7.5 —
Absorbancia e item 8 -
Requisitos Bioldgicos
Equipos de infus3o com | Determinacdo  de  metais  extraiveis por | ISO 8536-5:2004 item 7,

bureta para uso médico

espectrometria de absorcao atébmica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

ABNT NBR ISO 8536-5:2012
item 7

Determinacdo de pH por titulometria
(determinagcdo dos limites de acidez e
alcalinidade)
Determinacdao dos redutores oxidantes por
titulometria

Equipos de infusio com | Determinagdo  de  metais  extraiveis  por

bomba para uso
médico gravitacional

espectrometria de absorgdo atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

Determinacdo de pH por titulometria
(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)
Determinacdo dos redutores oxidantes por
titulometria
Equipos de transfusio | Determinagdo de  metais  extraiveis por | ISO 1135-4:2004; ABNT

para uso unico

espectrometria de absorgdo atomica por chama
ar- acetileno: Sn, Fe, Pb, Zn, Cd

NBR 1SO 1135-4:2011; ISO
1135-4:2012

Determinacdo de pH por titulometria
(determinagdo dos limites de acidez e
alcalinidade)

Determinagao dos redutores oxidantes por

titulometria

Creme protetor de
seguranca contra
agentes quimicos

Determinacdo da acdo reagente catalisadora.

ABNT NBR 16276:2016,
item 4.1

Determinacgdo de pH pelo método eletrométrico

Farmacopeia 52 Edicao,
2010, Parte 1, 5.2.19, ABNT
NBR 16276:2016, item 4.2

Determinacdo da densidade pelo método do
picnémetro

Farmacopeia 52 Edicdo,
2010, Parte 1, 5.2.5, ABNT
NBR 16276:2016, item 4.3

Determinagdo de perda por dessecagdo (umidade
e volateis a 105°C) por gravimetria

Farmacopeia 52 Edicdo,
2010, Parte 1, 5.2.20 e

529 e ABNT NBR
16276:2016, item 4.4
Determinagdo da solubilidade — propriedade agua | ABNT NBR 16276:2016,
resistente item 4.6
Ensaio de barreira protetora frente a solventes | ABNT NBR 16276:2016,
organicos item 4.7
Ensaio de barreira protetora frente a acidos bases | ABNT NBR 16276:2016,

item 4.8
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Ensaios bioldgicos

Luvas cirargicas

Determinac¢do quantitativa de bactérias

Nota: Expressar o0s
guantificacao ou faixas

respectivos limites de

Portaria n°332, de
26/06/12 — INMETRO -
Regulamento de Avaliacdo
da Conformidade para
Luvas Cirdrgicas e Luvas
para Procedimentos Nao
Cirurgicos — Anexo D

Determinac¢do quantitativa fungos e leveduras

Nota: Expressar os
guantificacao ou faixas

respectivos limites de

Pesquisa de microrganismos patogénicos:

Nota: Listar o microrganismo: Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Salmonela
typhi, Serratia marcescens, Candida albicans e
Enterobactérias dos tipos: Shigella sp, Klebsiella
sp, Escherichia coli e Enterobacter sp.

Luvas para | Determinacdo quantitativa de bactérias Portaria n°332, de
procedimentos N3o | Nota: Expressar os respectivos limites de 26/06/12 — INMETRO -
cirargicos quantificacdo ou faixas Regulamento de Avaliagcdo
da Conformidade para
Luvas Cirurgicas e Luvas
para Procedimentos Nao
Cirurgicos Anexo D
Determinagdo quantitativa de fungos e leveduras
Nota: Expressar os respectivos limites de
guantificacdo ou faixas
Pesquisa de microrganismos patogénicos
Nota: Listar o microrganismo: Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Salmonela
typhi, Serratia marcescens, Candida albicans e
Enterobactérias dos tipos: Shigella sp, Klebsiella
sp, Escherichia coli e Enterobacter sp.
Produtos absorventes | Ensaio de mutagdo génica reversa em Salmonella| OECD Guideline for testing
higiénicos: fraldas, | tYPhimurium (Teste de Ames) of chemicals. Bacterial
descartaveis de uso Reverse Mutation Test.471,

externo e interno

11p.1997; ISO  10993-

3:2003

Pesquisa de Patdgenos: Staphylocccus aureus
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Clostridio

Portaria n? 1480 de 31 de
dezembro de 1990 - Anexo
3-item 5

Detrrminagao quantitativa de microrganismos
aerdbios

Portaria n? 1480 de 31 de
dezembro de 1990 - Anexo
3-item 5

Determinag¢do quantitativa de bolores e leveduras
pela técnica de Semeadura em Profundidade

Portaria n? 1480 de 31 de
dezembro de 1990 - Anexo
3-item 5
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Determina¢do quantitativa de bactérias aerdbias
pela
profundidade

totais técnica de semeadura em

Portaria n? 1480 de 31 de
dezembro de 1990 - Anexo
3-item 5

Determinagdo quantitativa de bolores e leveduras
pela técnica de semeadura em superficie

Portaria n? 1480 de 31 de
dezembro de 1990 - Anexo
3-item 5

Mascaras cirurgicas Determinacdao da eficiéncia de filtracdo | ABNT NBR 14873:2002;
bacterioldgica ABNT NBR 15052:2004

N3o tecidos para | Determinagdo da eficiéncia de filtragdo | ABNT NBR 14873:2002;

artigos odontomédico | Pacterioldgica ABNT NBR 15052:2004

hospitalares

Implantes, proteses, | Ensaio de esterilidade pela determinacdo | <71> United States

fios de sutura, | qualitativa pela técnica de presenca/auséncia. Pharmacopeia 36, NF 31.

utensilios, gaze

2013; Farmacopeia
Brasileira 52 edicdo. 2010;
ISO 11737-2:2009

“Bioburden” - Avaliacdo da carga microbiana

ISO 11737-1:2006; <61>
United States
Pharmacopeia 36, NF 31.
2013

“Bioburden” - Validacdo da carga microbiana

ISO 11737-1:2006; <61>
United States
Pharmacopeia 36, NF 31.
2013

Produtos estéreis;
algodao purificado,
gaze, bandagem;

aparelhos parenterais

determinacao
filtracdo por

Ensaio de esterilidade pela
qualitativa pela técnica de
membrana e inoculagdo direta

USP 37 NF 32 — Chapter 71,
SterilityTest, 2014

Ensaios Opticos

Oculos de sol

Ensaio de determinag¢ao das propriedades de
transmissdo luminosa e UV em lentes de éculos
de sol e filtros de protecdo solar

ABNT NBR 15111:2004
(Somente propriedade de
transmitancia itens 4.1 e
6.1)

Ensaios elétricos e magnéticos

Capacete de seguranga
para uso na industria

Determinacdo da tensdo aplicada

ABNT NBR 8221:2003 -
item 5.3.3

Determinacdo da rigidez dielétrica

ABNT NBR 8221:2003 -
item 5.3.3

Luvas isolantes de
borracha

Determinagdo da tensdo elétrica aplicada em CA

ABNT NBR 10622:1989,
Item 6.3.4, Item 6.3.6, Item
6.3.7.1,6.3.7.2e 6.3.7.3

Determinagdo de tensdo elétrica aplicada em CC ABNT NBR 10622:1989,
item 6.3.5
ABNT NBR 10622:1989,

Determinagdo da absorcdo de umidade/tensdo
aplicada

Item 6.3.4, Item 6.3.6, Item
6.3.7.1,6.3.7.2e 6.3.7.3

Determina¢do da tensdo elétrica de perfuragao
em CA

ABNT NBR 10622:1989,
Item 6.3.4, Item 6.3.6, Item
6.3.7.1,6.3.7.2e 6.3.7.3
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Determina¢do da tensdo elétrica de perfuracdo | ABNT NBR 10622:1989,

em CC item 6.3.8

Determinagdo da resisténcia ao ozbénio ABNT NBR 10622:1989,
item 6.3.9

Corda para trabalho em
instalacdo energizada -
transmissao

Determinacdo da tensdo aplicada CA

ABNT NBR 13018:1993,
item 5.4, item 6.4

Vestimenta condutiva
para trabalhos em linha
viva para tensao
nominal até 800KV AC

Ensaio de blindagem eletrostatica

CEI/IEC
item 7.2

60895:2002-08,

Calgado condutivo tipo
2

Determinacdo da resisténcia elétrica

ANSI 741:1991, item 3.5

Calgado de protecado

Determinacdo da tensdo aplicada e corrente de
fuga

ANSI Z41:1999, item
4.4.1.3.1; ABNT NBR
12561:1992, item 3.4.1.10

Mangas isolantes de | Determinag3o da resisténcia ao ozdnio ABNT NBR 10623:1989,
borracha ltem 5.1.3e6.3.5
Mangas isolantes | Determinacdo de tens3o elétrica aplicada em CA | ABNT NBR 10623:1989,
elétricas pelo método | em montagem invertida item 6.3.2
Determinagdo de tensdo elétrica aplicada em CA | ABNT NBR 10623:1989,
pelo método IV em montagem com esponja | item 6.3.2
molhada
Cobertura de borracha | peterminacdo de tensdo elétrica aplicada em CA | ASTM  D1048-12, itens

isolante elétrica tipo | pelo método do ensaio de prova 18.1,18.2e18.3
manta
Material laminado ASTM F2320-11, itens 18.1

isolante elétrico tipo
lona emborrachada

Determinag¢do de tensdo elétrica aplicada em CA
pelo método do ensaio de prova

e 18.2

Ensaios acusticos

Protetores auditivos

Determinacdo da Atenuacdo de Ruido em dB

ANSI| $12.6:2008

8 AGRADECIMENTOS

Todo o desenvolvimento do documento foi realizado de acordo com a analise da proposta de
harmonizacdo de escopos estabelecida pelo grupo de trabalho da Dicla, assim como com a
contribuicdo primordial de avaliadores técnicos dos laboratérios acreditados pela Dicla.

9 HISTORICO DA REVISAO

Foi inserido o produto “Creme protetor de seguranga contra agentes quimicos” e os respectivos

ensaios quimicos.




