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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 20

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

PHARMACONTROL LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS

PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS

Bactérias totais — Determinacao quantitativa pela técnica

de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinacao quantitativa pela técnica

de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fugos e Leveduras — Determinagéo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1TUFC/mL

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus

Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Pseudomonas aeruginosa
Presenga/Auséncia em 1g ou 1 mL
Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens
Presenga/Auséncia em 1g ou 1 mL
Samonella spp.

Presenca/Auséncia em 10g ou 10 mL
Escherichia coli.

Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.1.2

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.1.3

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 19/09/2023
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS

PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS
(Continuacao)

Coliformes Totais
Presenga/Auséncia em 1gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliagdo da eficacia
do poder conservante — Teste de desafio

ENSAIOS QUIMICOS

Determinac&o do indice de Refracéo
Faixa: 1,3330-1,5180

Determinagéo do Ponto ou intervalo de Fuséo
Faixa: 50-300 °C

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Determinacao de Resisténcia Mecénica: Friabilidade
LQ: 0,01 %

TA 003

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.4

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.6

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.2

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.1.3.2
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS
PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS
(Continuacao)

Determinagéo de Resisténcia Mecéanica: Dureza
Faixa: 5,0 — 30,0 Kgf

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.3.1

Determinacao da Desintegracéo
LQ: 1 min

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.14

Determinagéo da Densidade de Massa e Densidade
Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.5

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.3.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS
PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS
(Continuacao)

Determinacéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta

Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacéo do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacao da Perda por Dessecacgao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9

Determinacéao de Agua pelo Método Volumétrico: Karl
Fischer
LQ: 0,1 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.20.1

Ensaio limite para cloretos
LQ: 35 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.1

Ensaio limite para sulfatos
LQ: 120 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.2

Ensaio limite para metais pesados
LQ: 0,5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.3

Ensaio limite para ferro
LQ: 5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.4

FOR-CGCRE-003 — Rev. 12 — Publicado Set/19 — Pg. 04/06




ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS
PRODUTOS NAO
ESTEREIS: MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE NAO
INVASIVOS
(Continuacao)

Ensaio limite para arsénio
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.25

Ensaio limite para amonia
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.6

Ensaio limite para célcio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.7

Ensaio limite para magnésio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.8

Teste de Dissolucao
LQ: 1%

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.1.5

Determinacgéo do pH pelo método eletromérico
Faixa: 1 a 13

Determinacéo da viscosidade pelo método Bookfield
Faixa: 50% a 80% do torque

Determinacgéo da viscosidade capilar
Faixa: periodo néo inferior a 60 segundos

FOR-CGCRE-003 — Rev. 12 — Publicado Set/19 — Pg. 05/06
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS

PRODUTOS
ESTEREIS:MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE INVASIVOS

Teste de Esterilidade — Determinacao pelo método de
Filtracdo em membrana

Teste de Esterilidade — Determinacao pelo método de
Inoculagédo direta em meio de cultura

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.5.3.2.1

Endotoxina Bacteriana — Determinagao pelo método de

Coagulacao em gel.

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.2.2

ENSAIOS QUIMICOS

Determinac&o do indice de Refracéo
Faixa: 1,3330-1,5180

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.6

Determinagéo do Ponto ou intervalo de Fuséo
Faixa: 50-300 °C

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.2

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1

Determinacao de Resisténcia Mecénica: Friabilidade
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.3.2

Determinagéo de Resisténcia Mecéanica: Dureza
Faixa: 5,0 — 30,0 Kgf

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.3.1
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
PRODUTOS QUIMICOS | ENSAIOS QUIMICOS
/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS Determinagao da Desintegragao Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 1 min 2019-5.14
PRODUTOS Determinacéo da Densidade de Massa e Densidade Farmacopeia Brasileira, 62 ed.

ESTEREIS:MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI
ACABADO (BULK),
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM
SAUDE INVASIVOS
(Continuacao)

Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

2019-5.2.5

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.35

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéao do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacao da Perda por Dessecagao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9

Determinacéao de Agua pelo Método Volumétrico: Karl
Fischer
LQ: 0,1 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.20.1

Ensaio limite para cloretos
LQ: 35 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.1
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ACREDITAGAO N° TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676 INSTALACAO PERMANENTE
AREA D anure CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
PRODUTOS QUIMICOS | ENSAIOS QUIMICOS
/ PRODUTOS
FARMACEUTICOS Ensaio limite para sulfatos Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 120 ppm 2019 -5.3.2.2
PRODUTOS ) Ensaio limite para metais pesados Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
ESTEREIS:MATERIA- LQ: 0,5 ppm 2019-5.3.2.3
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO SEMI | Ensaio limite para ferro Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
ACABADO (BULK), LQ: 5 ppm 2019-5.3.24
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO OU
MATERIAIS DE USO EM Ensaio limite para arsénio Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
SAUDE INVASIVOS LQ: 1 ppm 2019-5.3.25
(Continuacao)
Ensaio limite para amdnia Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 1 ppm 2019-5.3.2.6
Ensaio limite para célcio Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 10 ppm 2019 -5.3.2.7
Ensaio limite para magnésio Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 10 ppm 2019 -5.3.2.8
Teste de Dissolucao Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
LQ: 1 % 2019-5.1.5
Determinacéo do pH pelo método eletromérico Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
Faixa:1a 13 2019 -5.2.19
Determinacéo da viscosidade pelo método Bookfield Farmacopeia Brasileira 62 ed.
Faixa: 50% a 80% do torque 2019-5.2.7
Determinacéo da viscosidade capilar USP <912>
Faixa: : periodo nao inferior a 60 segundos Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019-5.2.7
USP <911>
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

PRODUTO
PRODUTOS QUIMICOS | ENSAIOS BIOLOGICOS
COSMETICOS; Bactérias totais — Determinacdo quantitativa pela técnica | Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
MATERIA-PRIMA DE de contagem em profundidade. 2019-5.53.1.2
USO COSMETICO LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Pseudomonas aeruginosa
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens.
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.5.3.1.3

Coliformes Totais
Presenga/Auséncia em 1 gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

TA 003

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Escherichia coli.
Presenga/Auséncia em 1 gou 1 mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.1.3

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliagdo da eficacia
do poder conservante — Teste desafio

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.4
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

COSMETICOS;
MATERIA-PRIMA DE
USO COSMETICO
(Continuacao)

Determinagéo do Indice de Refragéo
Faixa: 1,3330-1,5180

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.6

Determinagéo do Ponto ou intervalo de Fuséo
Faixa: 50-300 °C

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.2

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1

Determinagéo da Densidade de Massa e Densidade
Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.5

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagéo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.3.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacéao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéo do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéo da Perda por Dessecacao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
PRODUTOS QUIMICOS | ENSAIOS QUIMICOS ENSAIOS QUIMICOS
COSMETICQOS; )
MATERIA-PRIMA DE Determinacéo de Agua pelo Método Volumétrico: Karl Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
USO COSMETICO Fischer 2019 -5.2.20.1

(Continuacao)

LQ: 0,1 %

Ensaio limite para cloretos
LQ: 35 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.1

Ensaio limite para sulfatos
LQ: 120 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.2

Ensaio limite para metais pesados
LQ: 0,5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.3

Ensaio limite para ferro
LQ: 5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.24

Ensaio limite para arsénio
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.25

Ensaio limite para amdnia
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.6

Ensaio limite para célcio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.7

Ensaio limite para magnésio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.8

Determinacgéo do pH pelo método eletromérico
Faixa:1a 13

Determinacéo da viscosidade pelo método Bookfield
Faixa: 50% a 80% do torque

Determinacgéo da viscosidade capilar
Faixa: : periodo néo inferior a 60 segundos

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.19

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <912>

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <911>
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

SANEANTES

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinagéo quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagéo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagéo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.1.2

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.

Staphylococcus aureus 2019-5.5.3.1.3
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Pseudomonas aeruginosa

Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Coliformes Totais TA 003

Presenga/Auséncia em 1 gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Teste de Eficacia Antimicrobiana — Avaliacao da eficacia
do poder conservante — Teste desafio

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.4

ENSAIOS QUIMICOS

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1

Determinagéo da Densidade de Massa e Densidade
Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.5

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

SANEANTES
(Continuacao)

Identificagdo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.3.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacéao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacéo do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéo da Perda por Dessecacao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9

Determinacéo de Agua pelo Método Volumétrico: Karl
Fischer
LQ: 0,1 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.20.1

Determinacgéo do pH pelo método eletromérico
Faixa:1a 13

Determinagéo da viscosidade pelo método Bookfield
Faixa: 50% a 80% do torque

Determinacéo da viscosidade capilar
Faixa: : periodo nao inferior a 60 segundos

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.19

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7

USP <912>

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <911>

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS

Bactérias totais — Determinagao quantitativa pela técnica
de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Bactérias totais — Determinagao quantitativa pela técnica
de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Fungos e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.5.3.1.2
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS

PRODUTOS QUIMICOS

Fungos e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie
LQ: 10 UFC/g ou 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.3.1.2

ENSAIOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTOS _
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS
(Continuacao)

Pesquisa de micro-organismos patogénicos.
Staphylococcus aureus

Presenga/Auséncia em 1gou 1 mL
Pseudomonas aeruginosa
Presenca/Auséncia em 1g ou 1 mL
Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL
Salmonela spp.

Presenca/Auséncia em 10 g ou 10 mL
Escherichia coli

Presenga/Auséncia em 1g ou 1mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.5.3.1.3

Coliformes Totais
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

Coliformes Termotolerantes
Presenca/Ausénciaem 1 gou 1 mL

TA 003

ENSAIOS QUIMICOS

Determinacao do Indice de Refracao
Faixa: 1,3330-1,5180

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.6

Determinagéo do Ponto ou intervalo de Fuséo
Faixa: 50-300 °C

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.2

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1

Determinagéo de Resisténcia Mecanica: Friabilidade
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.1.3.2

Determinagéo de Resisténcia Mecéanica: Dureza
Faixa: 5,0 — 30,0 Kgf

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.3.1

Determinacgéo da Desintegracao
LQ: 1 min

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.14

Determinagéo da Densidade de Massa e Densidade
Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.5

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS
(Continuacao)

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagéo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS _
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS
(Continuacao)

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.3.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéo do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacao da Perda por Dessecacgao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9

Determinacéao de Agua pelo Método Volumétrico: Karl
Fischer
LQ: 0,1 %

Ensaio limite para cloretos
LQ: 35 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.20.1

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.1

Ensaio limite para sulfatos
LQ: 120 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.2

Ensaio limite para metais pesados
LQ: 0,5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.3

Ensaio limite para ferro
LQ: 5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.24

Ensaio limite para arsénio
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.25
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO
ESTEREIS
(Continuacao)

Ensaio limite para amonia
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.6

Ensaio limite para célcio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.7

Ensaio limite para magnésio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.8

Teste de Dissolucao
LQ: 1%

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.15

Determinacgéo do pH pelo método eletromérico
Faixa:1a13

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.19

Determinagéo da viscosidade pelo método Bookfield
Faixa: 50% a 80% do torque

Determinacgéo da viscosidade capilar
Faixa: : periodo néo inferior a 60 segundos

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <912>

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <911>

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
ESTEREIS

Teste de Esterilidade — Determinacao pelo método de
Filtracdo em membrana

Teste de Esterilidade — Determinacao pelo método de
Inoculagédo direta em meio de cultura

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.5.3.2.1

Endotoxinas Bacterianas — Determinacéo pelo método
de Coagulagédo em gel

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.5.2.2

ENSAIOS QUIMICOS

Determinac&o do indice de Refracéo
Faixa: 1,3330-1,5180

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.6

Determinacao do Ponto ou intervalo de Fusao
Faixa: 50-300 °C

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.2

Determinacao de Peso
Faixa: 0,01 a 200,0000 g

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.1
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
ESTEREIS

Determinagéo de Resisténcia Mecanica: Friabilidade
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.1.3.2

Determinacao de Resisténcia Mecéanica: Dureza
Faixa: 5,0 — 30,0 Kgf

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.1.3.1

Determinacao da Desintegracéo
LQ: 1 min

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.14

Determinacao da Densidade de Massa e Densidade
Relativa
Faixa:0,01 — 10,00 g/ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.25

Identificagdo por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(HPLC) (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
ESTEREIS
(Continuacao)

Identificagdo por Cromatografia Gasosa (GC) (Ensaio
Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Identificagéo por Espectrofotometria Ultravioleta/Visivel e
infravermelho (Ensaio Qualitativo)
LQ: 80 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por volumetria
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.3.3.1,5.3.3.4 ¢
5.3.3.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <541>

Determinacao do teor por Espectrofotometria
Ultravioleta/Visivel
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.14

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <851>

Determinacgéo do teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (HPLC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.4

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéao do teor por Cromatografia Gasosa (GC)
Faixa: 80 — 120 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 método 5.2.17.5

U. S Pharmacopeia — USP
capitulo <621>

Determinacgéo da Perda por Dessecacao
LQ: 0,01 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.9

Determinacéao de Agua pelo Método Volumétrico: Karl
Fischer
LQ: 0,1 %

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.20.1
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
ESTEREIS
(Continuacao)

Ensaio limite para cloretos
LQ: 35 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.1

Ensaio limite para sulfatos
LQ: 120 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.2

Ensaio limite para metais pesados
LQ: 0,5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.3

Ensaio limite para ferro
LQ: 5 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.4

Ensaio limite para arsénio
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.25

Ensaio limite para amonia
LQ: 1 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.3.2.6

Ensaio limite para calcio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.7

Ensaio limite para magnésio
LQ: 10 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.3.2.8

Teste de Dissolugao
LQ: 1 %y

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.1.5

Determinacéo do pH pelo método eletromérico
Faixa:1a13

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.19

Determinagéo da viscosidade pelo método Bookfield
Faixa: 50% a 80% do torque

Determinacéo da viscosidade capilar
Faixa: : periodo nao inferior a 60 segundos

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <912>

Farmacopeia Brasileira 62 ed.
2019 -5.2.7
USP <911>

MEIO AMBIENTE

AGUA TRATADA,
AGUA PARA CONSUMO
HUMANO, AGUA
PURIFICADA, AGUA
DESTILADA, AGUA
OSMOSIFICADA, AGUA
DEIONIZADA
(Continuacao)

ENSAIOS BIOLOGICOS

Bactérias heterotroficas — Determinagao quantitativa pela
técnica de inoculagdo em profundidade
LQ: 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019. 5.5.3.6.1

Bactérias heterotroficas mesofilas — Determinagao
quantitativa pela técnica de inoculagao em superficie
LQ: 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019.5.5.3.6.1

Bactérias heterotréficas meséfilas — Determinacao
quantitativa pela técnica de inoculagao por filtracdo por
membrana

LQ: 1 UFC/mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019. 5.5.3.6.1
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0676

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

AGUA TRATADA,
AGUA PARA CONSUMO
HUMANO, AGUA
PURIFICADA, AGUA
DESTILADA, AGUA
OSMOSIFICADA, AGUA
DEIONIZADA
(Continuacao)

ENSAIOS BIOLOGICOS

Coliformes Totais e Escherichia coli— Determinacao
quantitativa pela técnica de presenca/auséncia (substrato
enzimatico)

Presenca/Auséncia em 100 ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019.5.5.3.6.2

Coliformes termotolerantes (fecais) — Determinacao
quantitativa pela técnica de tubos multiplos (NMP)

LQ: 1,1 NMP/100mL

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019.5.5.3.6.2

Determinacao quantitativa de Pseudomonas aeruginosa
pela técnica de presenga/auséncia
Presenca/Auséncia em 200 ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019.5.5.3.6.3

ENSAIOS QUIMICOS

Determinacgéo da cor aparente pelo método da
comparacao visual
IQ: 1 unidade de cor

SMWW, 242 Edicao, 2023,
Método 2120-B

Determinacgéo do pH pelo método eletrométrico
Faixa:2a9

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019-5.2.19

British Pharmacopoeia 2023
Volumell — Purified Water

Determinacao da Turbidez — Método Nefelométrico
LQ: 0,1 uT

SMWW, 242 Edicao, 2023,
Método 2130-B

Determinacgéo dos Sélidos Totais Dissolvidos
LQ: 15 mg/L

SMWW, 242 Edicao, 2023,
Método 2540C
TA-009

Determinacgao qualitativa de Nitratos — Ensaio Limite
Presenca ou auséncia
Faixa: menor ou maior do que 0,2 ppm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 IF032-00

British Pharmacopoeia 2023
Volumell — Purified Water

Determinacgao qualitativa da Acidez/Alcalinidade
Faixa: acido ou alcalino

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 IF032-00

Determinacéo qualitativa de Cloretos presenga ou
auséncia
Faixa: 0,2 mg/L

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 IF032-00

MEIO AMBIENTE
AGUA TRATADA, AGUA
PARA CONSUMO
HUMANO, AGUA
PURIFICADA, AGUA
DESTILADA, AGUA
OSMOSIFICADA, AGUA
DEIONIZADA
(Continuacao)

ENSAIOS QUIMICOS

Determinacéo qualitativa das Substancias Oxidaveis —
Ensaio Limite presenca ou auséncia
Faixa: Maior ou menor do que 0,01 mEqg/100 ml

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 IF032-00

British Pharmacopoeia 2023
Volumell — Purified Water

Determinagéo da Condutividade eletrolitica
LQ: 0,1 uS/cm

Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
2019 -5.2.24

British Pharmacopoeia 2023
Volumell — Purified Water
SMWW, 242 Edicao, 2023,
Método 2510B
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

AGUA TRATADA,
AGUA PARA CONSUMO
HUMANO, AGUA
PURIFICADA, AGUA
DESTILADA, AGUA
OSMOSIFICADA, AGUA
DEIONIZADA

CRL 0676 |NSTALAGAO DE CLIENTE
AREA D anure CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
MEIO AMBIENTE AMOSTRAGEM

, . ~ — Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
Amostragem em 4gua em instalagées farmacéuticas

20195.5.3.6
Determinagéo do pH pelo método eletrométrico Farmacopeia Brasileira, 62 ed.
Faixa:2a9 2019-5.2.19

SMWW, 242 Edicao, 2023,
Método 4500 H+ - B

British Pharmacopoeia 2023
Volumell — Purified Water

Determinacao da Cloro Residual Livre — Método SMWW, 242 Edicao, 2023,
colorimétrico DPD Método 4500-CIG

Faixa: 0,2 mg/L

Determinacéo de temperatura POP 014

Faixa: 01 - 60 °C
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