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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 7

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

PROLAB LABORATORIO DE BIOTECNOLOGIA S/S LTDA / PROLAB BIOTECNOLOGIA

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

ENSAIOS QUIMICOS

AGUA BRUTA,

AGUA TRATADA
AGUA PARA CONSUMO
HUMANO.

Determinacdo de nitrato pelo método de varredura

espectrométrica no ultravioleta
LQ: 1,0 mg/L

SMWW, 242 Edi¢céo, Método
4500 NO3- B

Determinacao de Sulfato pelo método turbidimétrico
LQ: 5,0 mg/L

SMWW, 242 Edi¢céo, Método
4500 -SO4?-E

Determinacao de Fluoreto pelo método colorimétrico
LQ: 0,2 mg/L

SMWW, 242 Edicéo, Método
4500-F D

Determinacao de Ferro pelo método colorimétrico com
fenantrolina
LQ: 0,2 mg/L

SMWW, 242 Edi¢céo, Método
3500-Fe

Determinacao da Turbidez pelo método nefelométrico
LQ: 1,0 NTU

SMWW, 242 Edicdo, Método
2130 B

Determinacédo da Condutividade
LQ: 0,1 uS/cm

SMWW, 242 Edicéo, Método
2510 B

Determinacao de Cloro residual Livre pelo método
colorimétrico com N, N-dietil-p-fenilenodiamina (DPD)
LQ: 0,1 mg/L

SMWW, 242 Edicéo, Método
4500-CI G

Determinacao da Dureza pelo método titulométrico por
EDTA
LQ: 5,0 mg/L

SMEWW, 242 Edi¢do, Método
2340C

Determinacao de Aspecto pelo método sensorial

SMEWW, 242 Edi¢cdo, Método
2110

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 10-11-2023
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

ENSAIOS BIOLOGICOS

AGUA BRUTA,

AGUA TRATADA,

AGUA PARA CONSUMO
HUMANO

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

SMWW, 242 Edi¢&o, Método
9215 AeB.

Coliformes totais, termotolerantes e Escherichia coli —
Determinacao pela técnica de Presenga/Auséncia

SMWW, 242 Edicdo, Método
9221 D,EeF.

AR EXTERIOR E
INTERIOR EM
AMBIENTE
CLIMATIZADO
ARTIFICIAL DE USO
PUBLICO E COLETIVO

Fungos — Determinagédo de fungos heterotréficos em ar
LQ: 7,1 UFC/m?

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 001

pelo método indireto (Swab)
Swab - LQ: 1 UFC/swab
Swab - LQ: 1 UFC/cm?

AR INTERIOR Determinacao de Bactérias Mesofilas no Ar pelo Método | RN 007 Metodologia e limites
Ativo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1,0UFC/m?3- vazao de 28L/min por 35 minutos(980L) | Recomendacao Normativa
LQ: 7,1UFC/m?3- vazao de 28L/min por 5 minutos (140L) | SBCC: 2005
Determinacao de Fungos(Bolores e Leveduras) no Ar RN 007 Metodologia e limites
pelo Método Ativo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1,0UFC/m?3- vazao de 28L/min por 35 minutos(980L) | Recomendacdo Normativa
LQ: 7,1UFC/m?3- vazao de 28L/min por 5 minutos (140L) | SBCC: 2005
Determinacao de Bactérias Mesofilas no Ar pelo Método | RN 007 Metodologia e limites
Passivo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1UFC/min Recomendacdo Normativa
LQ: 1UFC/h SBCC: 2005
Determinacdo de Fungos(Bolores e Leveduras) no Ar RN 007 Metodologia e limites
pelo Método Passivo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1UFC/min Recomendacgdo Normativa
LQ: 1UFC/h SBCC: 2005

SUPERFICIES Determinacao de Bactérias Mesofilas em superficies RN 007 Metodologia e limites

microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacé&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

Determinacdo de Fungos(Bolores e Leveduras) em
superficies pelo método indireto (Swab)

Swab - LQ: 1 UFC/swab

Swab - LQ: 1 UFC/cm?

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacé&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

ENSAIOS BIOLOGICOS

SUPERFICIES
(continuacao)

Determinacéo de Bactérias Mesofilas em superficies
pelo método direto (RODAC® - Replicate Organism
Detection And Counting)

Rodac - LQ: 1 UFC/placa

Rodac - LQ: 1 UFC/cm?

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacg&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

Determinacédo de Fungos(Bolores e Leveduras) em
superficies pelo método direto (RODAC® - Replicate
Organism Detection And Counting)

Rodac - LQ: 1 UFC/placa

Rodac - LQ: 1 UFC/cm?2

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacgé&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

COSMETICOS -
PRODUTOS
ACABADOS E
MATERIAS PRIMAS
(LIQUIDO/GEL/

Determinacdo de microorganismos viaveis totais pelo
meétodo de contagem em placa
LQ: 10 UFC/g ou mL

Farmacopéia Brasileira,

6° edicdo - 2019 — Parte 1
Ensaios Microbioldgicos item
5.5.3.1.2.

QUIMICOS/PRODUTOS

ENSAIOS BIOLOGICOS

FARMACEUTICOS

CREMOSO) Determinacao de bactérias mesoéfilas totais aerébias pelo | Farmacopéia Brasileira,
meétodo de contagem em placa 6° edicdo - 2019 — Parte 1
LQ: 10 UFC/g ou mL Ensaios Microbioldgicos item
5.5.3.1.2.
Determinacao de bolores e leveduras pelo método de Farmacopéia Brasileira,
contagem em placa 6° edicdo - 2019 — Parte 1
LQ: 10 UFC/g ou mL Ensaios Microbioldgicos item
5.5.3.1.2
PRODUTOS

PRODUTOS DE
HIGIENE E MATERIAS
PRIMAS (LIQUIDO/GEL/
CREMOSO) MATERIA-
PRIMA PARA USO
FARMACEUTICO,
PRODUTO
FARMACEUTICO
SEMIACABADO OU
PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO

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

Farmacopéia Brasileira,

6° edicdo - 2019 — Parte 1
Ensaios Microbioldgicos item
5.5.3.1.2.

Determinacao de bactérias mesodfilas totais aerébias pelo
método de contagem em placa
LQ: 10 UFC/g ou mL

Farmacopéia Brasileira,

6° edicdo - 2019 — Parte 1
Ensaios Microbioldgicos, item
5.5.3.1.2

Determinacao de bolores e leveduras pelo método de
contagem em placa
LQ: 10 UFC/g ou mL

Farmacopéia Brasileira,

6° edicdo - 2019 — Parte 1
Ensaios Microbioldgicos, item
5.5.3.1.2
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

SAUDE HUMANA

ENSAIOS BIOLOGICOS

AGUAS PARA
HEMODIALISE

AGUA PARA DIALISE
AGUA PARA
INJETAVEIS

AGUA REAGENTE
AGUA PURIFICADA
AGUA ULTRAPURIFICADA

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

SMWW, 242 Edi¢&o, Método
9215 AeB.

Coliformes totais, termotolerantes e Escherichia coli —
Determinacao pela técnica de Presen¢a/Auséncia

SMWW, 242 Edicéo, Método
9221 D,EeF.

DIALISATO

Bactérias heterotroficas — Determinacao quantitativa pela
técnica de inoculacdo em profundidade
LQ: 1 UFC/mL

SMWW, 242 Edicéo, Método
9215 A e B.

ALIMENTOS E
BEBIDAS

ENSAIOS BIOLOGICOS

ALIMENTOS DE
ORIGEM ANIMAL
(PRODUTOS DA
COLMEIA, PESCADOS
E PRODUTOS DA
PESCA, CARNES,
PRODUTOS
CARNEOS,OVOS E
DERIVADOS,
ALIMENTOS PARA
ANIMAIS), LACTEOS,
ALIMENTOS DE
ORIGEM VEGETAL,
ALIMENTOS
PROCESSADOS,
BEBIDAS NAO
ALCOOLICAS

Bactérias Mesdfilas - Determinagdo quantitativa pela
técnica de contagem em profundidade.
LQ: 10 UFC/g ou mL

FDA. BAM - Bacteriological
Analytical Manual. Chapter 3.
2001.

Bolores e Leveduras - Determinacdo quantitativa pela
técnica de contagem em superficie.
LQ: 10 UFC/g ou mL

FDA. BAM - Bacteriological
Analytical Manual. Chapter 18.
2001.
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 5

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO DE CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

ENSAIOS QUIMICOS

AGUA BRUTA,

AGUA TRATADA

AGUA PARA CONSUMO
HUMANO

Determinacéo de pH pelo método eletrométrico
Faixa: 1 a 13

SMWW, 242 Edi¢&o, Método
4500-H* B.

Determinacao de Cloro residual Livre pelo método
colorimétrico com N, N-dietil-p-fenilenodiamina (DPD)
LQ: 0,1 mg/L

SMWW, 242 Edicdo, Método
4500-CI G.

Determinac¢éo da Temperatura
Faixa de Trabalho: 0° a 50° C

SMEWW, 242 Edicdo, Método
2550 B

AR INTERIOR EM
AMBIENTE
CLIMATIZADO
ARTIFICIAL DE USO
PUBLICO E COLETIVO

Determinacao da Concentracao de Dioxido de Carbono
(CO2) no Ar por Leitura Direta.
Faixa de Trabalho: 0 a 9999 ppm

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 002

Determinacdo de Temperatura por Leitura Direta
Faixa de Trabalho: 10° a 70° C

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 003

Determinac¢do da Umidade do Ar por Leitura Direta
Faixa de Trabalho: 20 a 90% UR

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 003

Determinacéo da Velocidade do Ar por Leitura Direta
Faixa de Trabalho: 0 a 10 m/s

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 003

MEIO AMBIENTE

AMOSTRAGEM

AGUA BRUTA,

AGUA TRATADA

AGUA PARA CONSUMO
HUMANO

Amostragem em sistemas alternativos de abastecimento
publico, pogos freaticos e profundos, nascentes, estagédo
de tratamento de agua (ETA), sistema de reservacao,
redes de distribuicao, sistemas alternativos de
abastecimento publico.

SMWW, 242 Edicdo, Método
1060 C e 9060 A e B.
POP 037

AR INTERIOR EM
AMBIENTE
CLIMATIZADO
ARTIFICIAL DE USO
PUBLICO E COLETIVO

Amostragem para determinagédo de Fungos no Ar
LQ: 7,1UFC/m?

Resolucdo - RE n° 9, de 16 de
janeiro de 2003 da ANVISA.
Norma Técnica NT 001
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 6

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO DE CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEIO AMBIENTE

AMOSTRAGEM

em superficies pelo método indireto (Swab)
Swab - LQ: 1 UFC/swab
Swab - LQ: 1 UFC/cm?

AR INTERIOR Amostragem para determinacéo de Bactérias Meséfilas | RN 007 Metodologia e limites
no Ar pelo Método Ativo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1,0UFC/m?3- vazao de 28L/min por 35 minutos(980L) | Recomendacao Normativa
LQ: 7,1UFC/m?3- vazao de 28L/min por 5 minutos (140L) | SBCC: 2005
Amostragem para determinagédo de Fungos(Bolores e RN 007 Metodologia e limites
Leveduras) no Ar pelo Método Ativo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1,0UFC/m3- vazao de 28L/min por 35 minutos(980L) | Recomendagao Normativa
LQ: 7,1UFC/m?3- vazao de 28L/min por 5 minutos (140L) | SBCC: 2005
Amostragem para determinacéo de Bactérias Meséfilas | RN 007 Metodologia e limites
no Ar pelo Método Passivo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1UFC/min Recomendacé&o Normativa
LQ: 1UFC/h SBCC: 2005
Amostragem para determinagédo de Fungos(Bolores e RN 007 Metodologia e limites
Leveduras) no Ar pelo Método Passivo microbiolégicos em areas limpas-
LQ: 1UFC/min Recomendacédo Normativa
LQ: 1UFC/h SBCC: 2005

SUPERFICIES Amostragem para determinacéo de Bactérias Mesofilas | RN 007 Metodologia e limites

microbiolégicos em areas limpas-
Recomendac&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

Amostragem para determinagéo de Fungos(Bolores e
Leveduras) em superficies pelo método indireto (Swab)
Swab - LQ: 1 UFC/swab

Swab - LQ: 1 UFC/cm?2

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em &reas limpas-
Recomendacdo Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

Amostragem para determinagéo de Bactérias Mesdfilas
em superficies pelo método direto (RODAC® - Replicate
Organism Detection And Counting)

Rodac - LQ: 1 UFC/placa

Rodac - LQ: 1 UFC/cm?

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacé&o Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018

Amostragem para determina¢éo de Fungos(Bolores e
Leveduras) em superficies pelo método direto
(RODAC® - Replicate Organism Detection And
Counting)

Rodac - LQ: 1 UFC/placa

Rodac - LQ: 1 UFC/cm?

RN 007 Metodologia e limites
microbiolégicos em areas limpas-
Recomendacédo Normativa
SBCC: 2005

ABNT NBR ISO 18593:2018
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 7

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0581

INSTALACAO DE CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

SAUDE HUMANA

AMOSTRAGEM

AGUAS PARA
HEMODIALISE

AGUA PARA DIALISE
AGUA PARA INJETAVEIS
AGUA REAGENTE
AGUA PURIFICADA
AGUA ULTRAPURIFICADA
DIALISATO

Amostragem em sistemas de tratamento de Agua: Agua
Purificada, Agua para injetaveis, Agua Ultrapurificada,
Maquinas de Hemodialise, Deionizador, Destilador,
Tanques de Osmose, Salas de Reuso, Mangueiras
(Saida ou Entrada de Maquina, ponto mais distal do
looping ou outros), Reservatérios, Dialisato.

SMEWW, 242 Edicdo, Método
1060 C e 9060 A e B.
POP 065

XXXXXXXXXXXXXXXXX
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