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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 4

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

ALS PHARMA LTDA
ALS PHARMA LTDA

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0417

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS
RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA
HUMANA

ENSAIOS BIOLOGICOS

PRODUTOS
ANTIMICROBIANOS

Determinacao da eficacia e atividade antibacteriana por
contagem em placas

LQ: 1 UFC por corpo de prova

JIS 2801:2010 “Antimicrobial
products — Test for antimicrobial
activity and efficacy” — Japanese
Industrial Standard

PRODUTOS
ABSORVENTES
HIGIENICOS
DESCARTAVEIS DE
USO EXTERNO E

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Clostridium sp - Determinacao
qualitativa pela técnica de Presenga/Auséncia (10
gramas)

USP NF 2024, Capitulo 62

PROTESES, FIOS DE
SUTURA, UTENSILIOS,
GAZE, ENTRE OUTROS
PRODUTOS PARA A
SAUDE

inoculacéo direta (Presenca/Auséncia)

INTERNO
Micro-organismos viaveis totais — Determinacgao USP NF 2024, Capitulo 61
guantitativa pelo método de contagem em placas
LQ: 10 UFC/g
Candida albicans - Pesquisa de Presenca/Auséncia (10 USP NF 2024, Capitulo 62
gramas)
Burkholderia cepacia - Pesquisa de Presenca/Auséncia .
(10 gramas) USP NF 2024, Capitulo 60
IMPLANTES, Teste de comprovacéo de esterilizagado pela técnica de USP NF 2024, Capitulo 71

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

COSMETICOS
(PRODUTO ACABADO
E MATERIAS PRIMAS)
E PRODUTOS DE
HIGIENE

Coliformes totais, coliformes termotolerantes, Escherichia
coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Clostridium sp - Determinagéo qualitativa pela técnica de
Presenca/Auséncia (grama ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

Salmonella sp - Determinagéo qualitativa pela técnica de
Presenca/Auséncia (10 gramas ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 12/12/2024
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0417

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGCAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

E MATERIAS PRIMAS)
E PRODUTOS DE

LQ: 10 UFC/g ou mL

PRODUTO

PRODUTOS QUIMICOS |ENSAIOS BIOLOGICOS

COSMETICOS Micro-organismos viaveis totais — Determinacéo USP NF 2024, Capitulo 61
(PRODUTO ACABADO | quantitativa pelo método de contagem em placas

(time kill test) pela técnica de suspenséo e plagueamento
LQ: 10 UFC/g ou mL

HIGIENE
Challenge test por inoculacédo direta USP NF 2024, Capitulo 51
LQ: 10 UFC/g ou mL
Determinacao da atividade antimicrobiana reducional I.S. EN 1040:2006
(time Kill test) pela técnica de suspenséo e plaqueamento | UNI EN 1275:2006
LQ: 10 UFC/g ou mL
Determinacao da concentragéo inibitéria minima (MIC) e | CLSI — M7-A09 v32, N2, 2012
concentracdo minima bactericida (MMC) pela técnica de
macrodiluicdo
Determinacéo da atividade antimicrobiana e/ou CLSI — M2-Al11 v32, N1, 2012
microbiostatica pela técnica de discodifuséo (halo de
inibicao)
Candida albicans - Determinag&o qualitativa pela técnica | USP NF 2024, Capitulo 62
de Presenca/Auséncia (10 gramas ou mL)
Burkholderia cepacia - Determinacdo qualitativa pela USP NF 2024, Capitulo 60
técnica de Presenca/Auséncia (grama ou mL)
SANEANTES Determinacao da atividade antimicrobiana reducional I.S. EN 1040:2006

UNI EN 1275:2006

Determinacdo da concentragéo inibitéria minima (MIC) e
concentracdo minima bactericida (MMC) pela técnica de
macrodiluicdo

CLSI - M7-A09 v32, N2, 2012

Determinacéo da atividade antimicrobiana e/ou
microbiostatica pela técnica de discodifusdo (halo de
inibicao)

CLSI - M2-Al11 v32, N1, 2012

Salmonella sp - Determinacao qualitativa pela técnica de
Presenca/Auséncia (10 gramas ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

Challenge test por inoculacdo direta

LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF 2024, Capitulo 51
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0417

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

MATERIA-PRIMA PARA
USO FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO
SEMIACABADO (BULK)
OU PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Clostridium sp - Determinacéo
gualitativa pela técnica de Presenca/Auséncia (grama ou
mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

Salmonella sp - Determinacao qualitativa pela técnica de
Presenca/Auséncia (10 gramas ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

Micro-organismos viaveis totais — Determinacao
guantitativa pelo método de contagem em placas

LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF 2024, Capitulo 61

Challenge test por inoculacgdo direta

LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF 2024, Capitulo 51

Candida albicans - Determinag&o qualitativa pela técnica
de Presenca/Auséncia (10 gramas ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 62

Burkholderia cepacia - Determinacdo qualitativa pela
técnica de Presenca/Auséncia (grama ou mL)

USP NF 2024, Capitulo 60

Teste de Esterilidade (Presenca/Auséncia)

USP NF 2024, Capitulo 71

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

Faixa: 0,2 kp até 20,0 kp

MATERIA-PRIMA PARA | Determinacéo de densidade pelo método do picnémetro | Farmacopeia Brasileira, 62
USO FARMACEUTICO, Faixa:0,9 — 1,3g/mL edicao, 2019, Volume 1, 5.2.5
PRODUTO e ' POP.5.2.013
FARMACEUTICO
SEMIACABADO (BULK)
OU PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO
Determinacado de desintegracéo pelo método do Farmacopeia Brasileira, 62
desintegrador edicdo, 2019, Volume 1,5.1.4
Faixa: 5 a 120 segundos POP.5.2.056
Determinacdo da dureza pelo método do durdmetro Farmacopeia Brasileira, 62

edicdo, 2019, Volume 1, 5.1.3.1

POP.5.2.231

Determinacao da resisténcia mecénica pelo método da
friabilidade

Faixa: 0 % até 2%

Farmacopeia  Brasileira,

63

edicdo, 2019, Volume 1, 5.1.3.2

POP.5.2.233

Determinacdo de peso médio pelo método gravimétrico
Faixa: 0,001 g até 3 g

Farmacopeia Brasileira,
edicdo, 2019, Volume 1, 5.1.1
POP.5.2.232

63
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0417

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGCAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MATERIA-PRIMA PARA
USO FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO
SEMIACABADO (BULK)

Determinacédo de pH pelo método eletrométrico

Faixa: 2 até 12

Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, 2019, Volume 1, 5.1.17
POP.5.2.011

OU PRODUTO

FARMACEUTICO

ACABADO
Determinacdo da umidade pelo método de perda por Farmacopeia Brasileira, 62
dessecacao, usando balanca com infravermelho edi¢cdo, 2019, Volume 1, 5.2.9.1
Faixa: 0,01 g/g até 30 g/g POP.5.2.234
Determinacao da viscosidade pelo método do Farmacopeia Brasileira, 62
viscosimetro rotacional edicdo, 2019, Volume 1, 5.2.7
Faixa: 1 mPa.s até 10°mPa.s POP.5.2.012

XXXXX XXXXXXX XXXXX
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