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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 7

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

MEDLAB PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGCAO

CRL 0686 INSTALACAO PERMANENTE

AREA D oura D CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
PRODUTOS PARA ENSAIOS BIOLOGICOS
SAUDE E
SEGURANCA Contagem bacteriana total - Determinagéo quantitativa USP NF online, Cap.61 - 2013
HUMANA pela técnica de inoculagéo em profundidade - pour plate | Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
DISPOSITIVOS LQ:10 UFC/g 2019, 5.5.3.
MEDICOS ISO 11737-1:2018.

Bolores e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de inoculagdo em profundidade - pour plate
LQ: 10 UFC/g

USP NF online, Cap.61 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, 5.5.3.

ISO 11737-1:2018.

Contagem Bacteriana Total — Determinag¢édo quantitativa
pela técnica de membrana filtrante
LQ: 10 UFC/g

USP NF online, Cap.61 - 2013.
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, 5.5.3.

ISO 11737-1:2018.

Bolores e Leveduras — Determinagédo quantitativa pela
técnica de membrana filtrante
LQ: 10 UFC/g

USP NF online, Cap.61 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, 5.5.3.

ISO 11737-1:2018.

Determinagao qualitativa de esterilidade pelo método de
filtracdo por membrana
Presencga/auséncia

USP NF online, Cap.71 - 2013
ISO 11737-2:2019.
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.2.1.

Determinagéo qualitativa de esterilidade pelo método de
inoculagao direta

Presencga/auséncia

USP NF online, Cap.71 - 2013
ISO 11737-2:2019.
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.2.1.

Sensibilizagdo Dérmica (Maximizada ou Buehler)

ISO 10993-12:2021.
ISO 10993-10:2021.

Toxicidade sistémica aguda

ISO 10993-12:2021
ISO 10993-11:2017.

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 25/08/2023
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016 Folha: 2

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0686 |NSTALAGAO PERMANENTE
5 Esé‘\gmgADE’ CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
PRQDUTOS PARA ENSAIOS BIOLOGICOS
SAUDE E
SEGURANCA Toxicidade sistémica subaguda ISO 10993-12:2021.
HUMANA. ISO 10993-11:2017.
DISPOSITIVOS Toxicidade sistémica subcronica ISO 10993-12:2021.
MEDICOS ISO 10993-11:2017.
(Continuagéo) Toxicidade sistémica cronica ISO 10993-12:2021.
ISO 10993-11:2017.
Reatividade intracutanea ISO 10993-12:2021..
ISO 10993-23:2021.
Irritacdo Dérmica Primaria ISO 10993-12:2021.
ISO 10993-23:2021.
Irritagdo Dérmica Repetida ISO 10993-12:2021.

ISO 10993-23:2021.

Endotoxinas bacterianas - Determinagéo pelo método gel | USP NF online, Cap.85 - 2018

clot “Pirogenio in vitro” European Pharmacopeia 9.0,
LQ: 0,125 EU/ g ou mL (semi-quantitativo) <2.6.14>, 2916- N
LQ: 0,06 EU/ g ou mL (semi-quantitativo) Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.

LQ: 0,03 EU/g ou mL (semi-quantitativo) 2019, Parte 1, 5.5.2.2.

Endotoxinas bacterianas - Determinagéo pela técnica USP NF online, Cap.85 - tltima
guantitativa por método fotométrico revisdo 2018Farmacopeia

LQ: 0,005 EU/mL (cromogénico) Brasileira 62 Ed. 2019, 5.5.2.2.
LQ: 0,01 EU/mL (turbidimétrico)

Pirogénio in vivo USP NF online, Cap.151 - 2017

European Pharmacopeia 9.0,
<2.6.8>, 2016.

Farmacopéia Brasileira, 62 Ed.
2019, Vol. 1,5.5.2.1.

Reatividade Biolégica Sistémica USP NF online, Cap.88 - 2013
Farmacopéia Brasileira; 62 Ed.

2019, Parte 1, 6.2.6.

Reatividade Bioldgica Intracutanea USP NF online, Cap.88 - 2013
Farmacopéia Brasileira; 62 Ed.

2019, Parte 1, 6.2.6.
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0686

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS PARA

ENSAIOS BIOLOGICOS

SAUDE E
SEGURANCA
HUMANA.

DISPOSITIVOS
MEDICQOS;
PRODUTOS DE USO
ODONTO-MEDICO-

Sensibilizagdo Dérmica através da drenagem local dos
linfonodos auriculares (LLNA)

OECD 442B, 2018.
ISO 10993-10, 2021.
ISO 10993-12:2021.

LQ: 10 UFC/g ou mL

HOSPITALAR
SAUDE HUMANA ENSAIOS BIOLOGICOS
DIALISATO
AGUA DE Microrganismos aerobios viaveis - Determinagao : i
HEMODIALISE quantitativa pela técnica de inoculagdo em profundidade l2JOS2P1 NF online, Cap.1231
AGUA PURIFICADA - pour plate - _
AGUA PARA LQ: 1 UFC/mL FB, 62 edicédo, 2019 — 5.5.3.6.1
INJETAVEL Endotoxinas bacterianas - Determinagéo pela técnica USP NF online, Cap.85 - 2018
quantitativa por método fotométrico Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
LQ: 0,005 EU/mL (cromogénico) 2019, 5.5.2.2.
LQ: 0,01 EU/mL (turbidimétrico)
Microrganismos aerdbios viaveis —Determinacao USP NF online, Cap.1231 -
quantitativa pela técnica de filtragdo em membrana 2021
LQ: 1 UFC/mL FB, 62 edicdo, 2019 — 5.5.3.6.1
Coliformes totais e E. coli— Determinagéo pela técnica Standard Methods For The
de presenca e auséncia (substrato enzimatico) Examination Of Water And
Wastewater, 9223 B, 242 Ed.
2022.
USP NF online, Cap.1231 -
2021Farmacopeia Brasileira, 62
Edicao, 2019, Vol. 2.
PRODUTOS ENSAIOS BIOLOGICOS
%IC,:OS Contagem bacteriana total — Determinacao quantitativa | USP NF online Cap.61 - 2013.
COSMETICOS pela técnica de inoculagdo em profundidade - pour plate | Farmacopeia Brasileira 62 Ed.

2019, 5.5.3.1.2.

Bolores e leveduras — Determinacao quantitativa pela
técnica de inoculagdo em profundidade - pour plate
LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF online Cap.61 - 2013
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019,5.5.3.1.2

Pseudomonas aeruginosa — Determinagéo qualitativa
pela técnica de presenga/auséncia

USP NF online, Cap.62 -
2013Farmacopeia Brasileira 62
Ed. 2019, 5.5.3.1.2.

Staphylococcus aureus — Determinacao qualitativa pela
técnica de presenga/auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.1.2.

Coliformes Totais, Escherichia coli— Determinagao
qualitativa pela técnica de presenca/auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.1.2.
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0686

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEDICAMENTOS

Determinacao qualitativa de esterilidade pelo método de
filtracdo por membrana
Presenca/ auséncia

PRODUTO
PRODUTOS ENSAIOS BIOLOGICOS USP NF online, Cap.62 — 2013
QUIMICOS Candida albicans — Determinagao qualitativa pela técnica | Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
COSMETICOS de presencga/auséncia 2019, 5.5.3.1.2.
Clostridium sp — Determinagéo qualitativa pela técnica de | USP NF online, Cap.62 - 2013
presenca/auséncia Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.1.2.
PRODUTOS ENSAIOS BIOLOGICOS
QUIMICOS

USP NF online, Cap.71 - 2013
ISO 11737-2:2019.
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.2.1.

Determinagéo qualitativa de esterilidade pelo método de
inoculagéo direta
Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.71 - 2013
ISO 11737-2:2019.
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.2.1.

Determinacao de microrganismos viaveis totais pelo
método de filtragdo em membrana
LQ: 1 UFC/g ou mL

USP NF online, Cap.61 - 2013
ISO 11737-1:2018.
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.1.2.

Determinagdo de microrganismos viaveis totais pelo
método de contagem em placa
LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF online, Cap.61 - 2013
Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.3.1.2.

Pesquisa e Identificagdo qualitativa de Pseudomonas
aeruginosa pelo método de semeadura em superficie
Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.8.

Pesquisa e Identificacdo qualitativa de Staphylococcus
aureus pelo método de semeadura em superficie.
Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.3.

Pesquisa e Identificacdo qualitativa de Coliformes Totais,
e Escherichia coli pelo método de semeadura em
superficie.

Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.3.

Pesquisa e Identificagdo qualitativa de Candida albicans
pelo método de semeadura em superficie
Qualitativo: Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.3.

Pesquisa e Identificacdo qualitativa de Salmonella sp
pelo método de semeadura em superficie.
Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.3.

Pesquisa e Identificacdo qualitativa de Bactérias Gram
Negativas Bile Tolerantes pelo método de semeadura em
superficie.

Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.62 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.8.

Eficacia de conservante
LQ: 10 UFC/g ou mL

USP NF online, Cap.51 - 2018.
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.3.4.
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 5

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0686

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEDICAMENTOS
(Continuacao)

PRODUTO
Toxidez 48 horas USP NF online, Cap.88 - 2013
PRODUTOS ENSAIOS BIOLOGICOS
QUIMICOS

Toxicidade

European Pharmacopeia 9.0
<2.6.9>, 2016.

Endotoxinas bacterianas — determinagéo pelo método gel
clot “Pirogenio in vitro”

LQ: 0,125 EU/ g ou mL (semi-quantitativo)
LQ: 0,06 EU/ g ou mL (semi-quantitativo)
LQ: 0,03 EU/ g ou mL (semi-quantitativo)

USP NF online, Cap.85 - 2018
European Pharmacopeia 9.0,
<2.6.14>, 2016.

Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.2.2.

Endotoxinas bacterianas - determinagao pelo método
Quantitativo por método fotométrico— “Pirogenio in vitro”

LQ: 0,005 EU/mL (cromogénico)
LQ: 0,01 EU/mL (turbidimétrico)

USP NF online, Cap.85 - 2018
European Pharmacopeia 9.0,

<2.6.14>, 2016.

Farmacopeia Brasileira 62 Ed.
2019, 5.5.2.2.

Pirogénio in vivo

USP NF online, Cap.151 - 2017
European Pharmacopeia 9.0,
<2.6.8>, 2016.

Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 5.5.2.1.

Reatividade Bioldgica Sistémica

USP NF online, Cap.88 - 2013
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 6.2.6.

Reatividade Bioldgica Intracutanea

USP NF online, Cap.88 - 2013.
Farmacopeia Brasileira, 62 Ed.
2019, Parte 1, 6.2.6.

Irritagcao/corroséo Ocular

OECD 405: 2017.

PRODUTOS
QUIMICOS

MEDICAMENTOS,
INSUMOS
FARMACEUTICOS E
CORRELATOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

Sensibilizacdo Dérmica através da drenagem local dos
linfonodos auriculares (LLNA)

OECD 442B, 2018
ISO 10993-10, 2021.
ISO 10993-12, 2021

BRINQUEDOS.,
PRODUTOS INFANTIS
E ARTIGOS PARA
FESTAS

BRINQUEDOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

Verificagao dos limites da contaminagao microbiolégica
Quantitativo: LQ = 10 UFQ/ g ou mL
Qualitativo: Presenca/ auséncia

USP NF online Cap.61 - 2013
USP NF online, Cap.62 -
2013Farmacopeia Brasileira 62
Ed. 2019, 5.5.3.1.2.

Irritabilidade Dérmica

OECD 404: 2015.

Toxicidade Oral Aguda

OECD 423: 2001.

Irritacdo Ocular Primaria

OECD 405: 2017.

Intoxicagao oral aguda 48 horas

USP NF online, Cap.88 - 2013
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 6

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0686

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

BRINQUEDOS.,
PRODUTOS INFANTIS
E ARTIGOS PARA
FESTAS

ARTIGOS ESCOLARES

ENSAIOS BIOLOGICOS

Verificagcao dos limites de contaminagao microbiolégica
Quantitativo: LQ = 10 UFQ/ g ou mL
Qualitativo: Presenca/ auséncia

USP NF online, Cap.61 -
2013USP NF online, Cap.62 -
2013Farmacopeia Brasileira 62
Ed. 2019, 5.5.3.1.2.

ABNT 15236:2021.

Irritabilidade Dérmica Primaria

OECD 404: 2015.
ABNT 15236:2021.

Intoxicagéo oral aguda 48 horas

USP NF online, Cap.88 - 2013
ABNT 15236:2021.

Toxicidade Oral Aguda

OECD 423:2001.
ABNT 15236:2021.

MEIO AMBIENTE
AGUA TRATADA

AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

ENSAIOS BIOLOGICOS

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

SMEWW 242 Ed 2022 Mét.
9215B.

Coliformes totais e Escherichia coli — Determinacao
qualitativa pela técnica de presenga/auséncia (substrato
enzimatico)

SMEWW 242 Ed 2022 Mét.
9223B.
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 7

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGCAO

CRL 0686

INSTALAGAO DO CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

SAUDE HUMANA

AGUA DE
HEMODIALISE

DIALISATO

AGUA PARA
INJETAVEL

AGUA PURIFICADA

AMOSTRAGEM

Amostragem em hospitais e clinicas, industrias,
farmacias de manipulacao

PRT-COL-001

MEIO AMBIENTE
AGUA TRATADA

AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

AMOSTRAGEM

Amostragem em hospitais e clinicas, industrias,
farméacias de manipulagédo

PRT-COL-001

SAUDE HUMANA
AGUA PURIFICADA

AGUA DE
HEMODIALISE

ENSAIOS QUIMICOS

Determinacao de pH pelo método eletrométrico

Faixa: 1 a 13

USP NF online, Cap.791 -
2020SMEWW 242 Ed 2022 Mét. 4500
H+B.

Farmacopeia Brasileira 62 Ed. 2019, ,
5.2.19.

Determinagao da temperatura
Faixa: 0 a 100°C

USP NF online, Cap.791 - 2020
SMEWW 242 Ed. 2022, Mét. 2550B

MEIO AMBIENTE
AGUA TRATADA

AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

ENSAIOS QUIMICOS

Determinagao da temperatura

Faixa: 0 a 1002C

SMEWW 242 Ed. 2022, Mét. 2550B.

Determinacao de cloro residual pelo método
colorimétrico (DPD)

LQ: 0,1 mg/L

SMEWW 242 Ed. 2022, Mét. 4500 CI
G

Determinacao de pH pelo método eletrométrico

Faixa: 1 a 13

SMEWW 242 Ed. 2022, Mét. 4500 H+
B
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