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RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE / LABORATORIO DE AVALIAGAO E DESENVOLVIMENTO DE
BIOMATERIAIS DO NORDESTE - CERTBIO

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0799

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS
RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA
HUMANA

ENSAIOS QUIMICOS

IMPLANTES
MAMARIOS

Determinacéo de Matéria Volatil por Gravimetria

Limite de Quantificacao: 0,38%

ABNT NBR ISO 14949:2011,
Anexo B

ENSAIOS BIOLOGICOS

Ensaio de Citotoxicidade — Determinacao de
biocompatibilidade in vitro dos biomateriais pelo método
da viabilidade celular, por contato direto e via deteccao
com MTT

Limite de Quantificagao: 3,0%

ISO 10993-5:2009
ISO 10993-12:2012
PT24

ENSAIOS MECANICOS

Ensaio de Integridade da Membrana - Alongamento

ISO 14607:2018, item B.1.2
ISO 37:2017

Ensaio de integridade da membrana - Ponto de Tenséo

ISO 14607:2018 Iltem B.1.3
ISO 37:2017

Ensaio de integridade da membrana - Resisténcia ao
Rasgo

ABNT NBR 16341:2020 ltem
8.2.3.1.5
ISO 34-1:2022 Método C

Ensaio de integridade da membrana - Resisténcia de
Juntas, emendas e selagens

ISO 14607: 2018 litem B.2
ISO 37:2017

Ensaio para coesao do gel de silicone (somente para
materiais de enchimento)

ISO 14607:2018 Anexo E

Ensaios mecénicos em um implante mamério no seu
estado implantavel — Resisténcia a Ruptura Estatica

ABNT NBR 16341:2020 ltem
8.2.3.4.1

ABNT NBR 16855-11:2020
ABNT NBR 16377:2020

Inspegéo da Embalagem

ISO 14607:2018 Item 10
ABNT NBR ISO 14630:2013
Secdes 10 e 11.

Portaria Inmetro n? 162, de
05/04/2012, Anexo B.

Ensaio de Pureza - Contaminag&o por Particulas por
Microscopia Optica

ABNT NBR ISO 14949:2011 Item
6.3.2

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 23/03/2023

FOR-CGCRE-003 — Rev. 12 — Publicado Set/19 — Pg. 01/06




