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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 2

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

ACCERT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO EM QUIMICA E BIOTECNOLOGIA LTDA

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 1491

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MATERIA-PRIMA PARA
USO FARMACEUTICO

Determinacdo de Teor de Ganciclovir por Cromatografia
Liquida de Alta Eficiéncia

LQ: 110 ng/mL

POP FQ/QA 065

Determinacdo de impurezas em Ganciclovir por
Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia:

Triacetyl Ganciclovir = [2-[(2-acetamido-6-0x0-3H-purin-9-
yl)methoxy]-3-acetyloxypropyl] acetate

LQ: 110 ng/mL

Ganciclovir Related Compound A = (((RS)-2-Amino-9-
(2,3-dihydroxy-propoxymethyl)-1,9-dihydro-purin-6-one)))

LQ: 110 ng/mL

Ganciclovir EP impurity C = 2-amino-9-(((1-chloro-3-
hydroxypropan-2-yl)oxy)methyl)-1,9-dihydro-6H-purin-6-
on

LQ: 110 ng/mL

Ganciclovir Impurity F = 2-amino-1,9-dihydro-6H-purin-6-
one

LQ: 110 ng/mL

POP FQ/QA 065

PRODUTO
FARMACEUTICO
ACABADO

Determinacdo de Teor de Ganciclovir em Injetaveis e
para Injetaveis por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia

Faixa de Trabalho: 156 a 284 pg/mL

POP FQ/QA 065

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”
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Folha: 2

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 1491

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

MATERIA-PRIMA PARA
USO FARMACEUTICO

Determinacdo de Impurezas de Nitrosaminas em IFA de
Telmisartana por Cromatografia Gasosa acoplada a
Espectrometria de Massas com Injetor Headspace (HS-
GC-MS)

NDMA N-nitrosodimethylamine LQ: 0,160 ug/mL
(0,1ppm)

NDEA N-nitrosodiethylamine LQ: 0,096 ug/mL (0,06ppm)
NDBA N-nirosodibutylamine LQ: 0,096 pg/mL (0,06ppm)

POP FQ/QA 092
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