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Certificado
de Reconhecimento

Competence Recognition Certificate

N° 27802

ELEMENTUM LABORATORIO DE CONTROLE DA QUALIDADE EIRELI
Laboratério de Ensaios Bioldgicos - Biological Testing

Rua Salvador, 29 — Ouro Verde do Oeste/PR

O laboratério citado acima esta conforme os critérios estabelecidos na
the laboratory mentioned above is in agreement with standards stablished by

NBR ISO/IEC 17025:2017

A lista de servicos para 0s quais o Laboratério estd Reconhecido estd anexa a este certificado.
The scope of accreditation are presented in the attached appendix

Este laboratério também € acreditado pela CGCRE/Inmetro e sua lista adicional de servigcos esta
disponivel no site do Inmetro: www.inmetro.gov.br/laboratorios/Rble/ - N° 0813
The additional scope of accreditation are presented in the attached appendix and is available at the Inmetro
website.

Validade:
Validate:

O nao atendimento aos critérios estabelecidos no Apéndice de Responsabilidades torna este certificado

sem validade.
The non-compliance with the responsibilities appendix may turn this certificate not valid.

A validade do certificado é até Janeiro/2024.
This certificate is valid to January / 2024.

Porto Alegre, 06 de outubro de 2022

Jodo Carlos Guimaraes Lerch
Secretario Executivo

Associagcdo Rede de Metrologia e Ensaios do Rio Grande do Sul
CNPJ 97.130.207/0001-12 | Certificada ISO 9001

Santa Catarina, n2 40 - Salas 801/802 - Santa Maria Goretti - Porto Alegre - RS - Brasil | Cep 91030-330
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GO A9 -8 O



REDQ: -+
MGTROLOGlge

CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO

LISTA DE SERVICOS ANEXA AO

Scope of Accreditation

N° 27802
ELEMENTUM — ENSAIOS BIOLOGICOS
Area de Descricdo do Ensaio , =
o . . o Faixa de Operacéo Norma ou
N Atividade/ (Técnica analitica e .
1 ou LD elou LQ Procedimento
Produto parametro)
Bactérias Mesdfilas Aerdbias - Farmacopéia Brasileira
01 el téonica de mbculagao em | oug | %dicao, 2019, Volume
P brofundidade & 9 |, Método 5.5.3.1.2.
Bolores e Levgduras - Farmacopéia Brasileira
02 Produtos Detelzrrn_lnagao_ quant|ta~t|va LQ: 10 UFC/mL 62edicao, 2019, Volume
.y pela técnica de inoculacdo em oug .
Quimicos / profundidade I, Método 5.5.3.1.2.
PrOdeto.S Escherichia coli - - _
Farmacéuticos Determinacio qualitativa pela Farmacopéia Brasileira
03 Matéria-prima gtécr?ica P Presenca/Auséncia | 62edigdo, 2019, Volume
para uso R I, Método 5.5.3.1.3.
f N presenca/auséncia
armacéultico; -
: Pseudomonas aeruginosa - L -
(matriz Determinacio qualitativa pela Farmacopéia Brasileira
04 Homeopatica Qtécr?ica P Presenca/Auséncia | 62edicdo, 2019, Volume
presenca/auséncia [, Método 5.5.3.1.3.
Staphylococcus aureus - . -
Determinacao qualitativa pela Farmacopéia Brasileira
05 gtécr?ica P Presenca/Auséncia | 62edicdo, 2019, Volume
presenca/auséncia I, Método 5.5.3.1.3.

LD = Limite de Detecgéo
LQ = Limite de Quantificacao

Porto Alegre, 06 de outubro de 2022

Jodo Carlos Guimaraes Lerch
Secretario Executivo
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APENDICE DE RESPONSABILIDADES
Responsibilities Appendix

Do Laboratério Reconhecido:

Of the Accredited Laboratory:

*

Manter a Rede Metrologica RS informada a respeito da participagao do laboratério em programas de
comparacdes interlaboratoriais, incluindo o desempenho do laboratério em tais programas.

To keep Rede Metroldgica RS informed about the participation and performance of the laboratory in proficiency
testing schemes.

Manter o cadastro do laboratério na Rede Metroldgica RS atualizado.

To keep the laboratory’s file updated.

Responsabilizar-se, de forma exclusiva, pelos laudos, relatérios e/ou certificados emitidos.

To be responsible for the certificates/reports issued by the laboratory.

Manter as condi¢des técnicas do Laboratério verificadas durante a visita de avaliacéo.

To keep its technical conditions verified during the assessment carried out by Rede Metroldgica RS.

Atender os requisitos exigidos no documento RM 33 - Procedimento para divulgagcédo do
Reconhecimento a Rede Metrolégica RS, e demais documentos da Rede Metroldgica RS.

To comply with the requirements of document RM 33 — Procedure for the Reporting of Accreditation, and other
documents issued by Rede Metrolégica RS.

Informar a Rede sobre altera¢des que tiverem grande impacto no sistema da qualidade do
laboratério, incluindo equipamentos, instalagfes e/ou recursos humanos qualificados.

To inform Rede Metroldgica RS all significative changes in its quality system, including equipment,
accommodation and its qualified people.

Receber as visitas periddicas de avaliacdo da Rede Metroldgica RS.

To receive assessments carried out periodically by Rede Metrolégica RS.

Atender as agOes corretivas registradas nos Relatorios de Avaliacao, nos prazos estabelecidos.

To implement all the corrective actions registered in Assessment Reports, in the completion date established.
Disponibilizar o Bonus Metrologia apenas nos servigos para os quais o laboratério esta reconhecido
pela Rede Metrolégica RS, cumprindo com o Manual Operacional para o uso do Bénus.

To offer the “Bénus Metrologia” only for accredited services, complying with the Operational Manual for the
utilization of the “Bénus Metrologia”.

Receber os auditores da Rede Metrolégica e do Sebrae para eventuais auditorias no uso do Bénus
Metrologia por parte do laboratdrio, disponibilizando-os as informacdes e documentos necessarios.
To receive Rede Metrolégica RS and SEBRAE auditors for the “Bénus Metrologia” utilization audit.

Da Rede Metroldgica RS:

Of Rede Metroldgica RS:

*

*

Realizar as avaliag6es periddicas para manutengdo do reconhecimento da competéncia do
laboratério.

To carry out periodical assessments for keeping the accreditation of the laboratory.

Manter o laboratério informado sobre alteracdes em documentos controlados, dos quais o laboratério
€ destinatario de copia;

To keep the laboratory informed about changes occurred in accreditation criterion documentation.

Emitir novo certificado de reconhecimento sempre que houver alteracéo na lista de servicos.

To issue a new accreditation certificate whenever there are changes in the scope of accreditation.
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