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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 3

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

IMPLANTES LTDA

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA/ OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1032

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS
RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA
HUMANA

ENSAIOS MECANICOS

IMPLANTES
ORTOPEDICOS -
SISTEMAS DE COLUNA

Determinacdo das propriedades de (flexo—compresséo‘
flexo-tracdo, torcdo e fadiga em flexo-compresséo)
montagem completa de sistema de coluna vertebral r

(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)
(Faixa ensaio de fadiga: até 25 kN)
(Faixa ensaio tor¢éo: até 100 Nm)

Y\
O

ASTM F 1717-21

\adiga de

mecanismos de interconexao e sufsistep¥as usados em
implantes para artrodese de col

Axial de Aderéncia, Mo d lexo extenséo,
Propriedade Mecéanica Ei ropriedade Mecanica
m

Eixo Y Escorregament ransverso).

(Faixa ensaio estati
(Faixa ensaio de fa

ASTM F1798-13

e insercdo/remocgdo e resisténcia ao
axial) em componentes utilizados paral
oluna vertebral — parafuso de coluna

saio estatico: até 100 kN)

ensaio de fadiga: até 25 kN)

aixa ensaio tor¢ao: até 100 Nm)

ASTM F2193 -20 Anexo A.1

Determinacdo de propriedades mecénicas estéticas e em
fadiga em componentes utilizados para fixagdo de coluna
vertebral — placas de coluna

(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)

(Faixa ensaio de fadiga: até 25 kN)

ASTM F2193 -20 Anexo A.2

Determinacao de propriedades mecénicas (estaticas e de
fadiga) em componentes utilizados para fixacdo de coluna
vertebral — haste longitudinal

(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)

ASTM F2193 -20 Anexo A.3

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 30/09/2021
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1032

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

(Faixa ensaio de fadiga: até 25 kN)

PRODUTOS
RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA
HUMANA

ENSAIOS MECANICOS

IMPLANTES
ORTOPEDICOS -
SISTEMAS DE COLUNA
(CONTINUACAO)

Determinacado de propriedades mecénicas estaticas e em
fadiga de flexdo engastada em componentes utilizados
para fixacdo de coluna vertebral — parafuso de coluna

(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)

(Faixa ensaio de fadiga: até 25 kN)

IMPLANTES
ORTOPEDICOS -
PARAFUSOS OSSEOS
METALICOS

Determinacdo de propriedades mecéanicas esta
torcao de parafusos Gsseos metélicos

(Faixa ensaio estatico: até 100 Nm)

'@93 -20 Anexo A.4

ASTM F543 -17 Anexo Al

Determinacdo de propriedade mecéanj
torque de inser¢cdo e remocao de
metalicos

(Faixa ensaio estatico: até 100 Nm)

ASTM F543 -17 Anexo A2

Determinacdo de propriedd0 gecanica estatica de
resisténcia ao arrancaqabnt 5 de parafusos 6sseos

metalicos

ASTM F543 -17 Anexo A3

(Faixa ensaio estéti@ioo Nm)

IMPLANTES
ORTOPEDICOS -
DISPOSITIVOS DE
FUSAO

INTERVERTEBRAL

?\

Determina de‘roprledade mecanica de compressao
estatica adiga de dispositivos de fuséo

interv

jo estat|co até 100 kN)
io de fadiga: até 25 kN)

ASTM F2077 -18 -

itens 6.3, 8 e
9

Inacdo de propriedade mecénica de compresséo

sdo intervertebral
(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)
(Faixa ensaio de fadiga: até 25 kN)

ASTM F2077 -18 -
cisalhamento estatica e em fadiga de dispositivos de| 9

itens 6.4, 8 e

Determinacdo de propriedade mecénica de torgéo
estatica de dispositivos de fuséo intervertebral

(Faixa ensaio torcdo: até 100 Nm)

ASTM F2077 -18 -

itens 6.5 e 8

Determinacdo de propriedade mecanica estatica de
subsidéncia induzida por carregamento compressivo axial
em dispositivo de fuséo intervertebral

(Faixa ensaio estatico: até 100 kN)

ASTM F2267 — 04 (2018)
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