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Validacdo de Fitas para Analise de Acido Peracético

PERAC 2000®

REF.: Validacdo de Fitas para Analise de Acido Peracético (PAAC)

Dados da amostra

Identificagdo da Amostra: Perac 2000 - Cosmoderma

Lote: PA 07 180918-1

Data de Fabricagao: 09/2018

Data de Validade: 09/2020

Teor declarado: 0,2%

Data da Amostragem: 28 de novembro de 2018

Local de Amostragem: CQ Cosmoderma - Pirassununga -SP

Origem da Amostra: CQ - RQ

Coletor: Lucas Tipo de
Analise: Colorimétrica Comparativa (Pantone padrdo)

Metodologia de Analise: Curva Colorimétrica 250 a 2500 ppm de PAAC

1-Resultados Analiticos

Resultado do
Teste

Padroes ‘ Faixa de Cor Valor Detectado‘ Coloragao ‘

250 ppm 250-2000 250 Amarelo ouro Aprovado
350 ppm 250-2000 < 500 Amarelo gema Aprovado
500 ppm 250-2000 500 Marrom Alaranjado claro Aprovado
750 ppm 250-2000 < 1000 Marrom alaranjado escuro Aprovado
1000 ppm 250-2000 1000 Marrom café Aprovado
1250 ppm 250-2000 < 1500 Marrom café Aprovado
1500 ppm 250-2000 1500 Marrom avermelhado claro Aprovado
1750 ppm 250-2000 < 2000 Marrom avermelhado Aprovado
2000 ppm 250-2000 2000 Marrom escuro Aprovado
2500 ppm 250-2000 >2000 Marrom negrito Aprovado
Observacoes:

Os resultados expressos tém como base diluigbes dos padres nas faixas indicadas, obtidos
pela diluicdo a partir de um padrdo titulado de Acido Peracético (PAAC) 5%(+/- 0,5%).
DiluicOes feitas por massa/massa em balanga de 04 casas decimais (0,0001) de acordo com
os valores de massa especificados nos certificados de andlise. As curvas de padrdes foram
tracadas e comparadas com os intervalos de cor especificados no controle analitico. As
mesmas concentragdes sdo reproduzidas para a amostra, visando abranger toda a faixa de
validacdo e leitura das fitas de teste.

Importante:

Os resultados deste certificado referem-se somente as amostras do lote analisado, nado
servindo como referéncia para validagdo de outras fitas-teste do mesmo principio ativo
fora da faixa especificada no método.



No teste de aprovado / reprovado, isso significa que a capacidade de estimar com
confianga os limites superiores da taxa de falha real (quando a taxa de falha) dependente
do tamanho da amostra analisada. Assim, a tomada de decisdo também ¢é criticamente
dependente do tamanho da amostra avaliada.

Nos casos praticos de validagdo, a RESIX adota valores amostrais que somados as
incertezas de medigdo permitam indices de falha entre 5 a 7% para um intervalo de
confianga de 95% dependendo do tipo de fita.

As taxas de amostragem sao aplicadas nos limites superiores (Amostragem > ou = a 200)
no processo de validacdao/desenvolvimento de uma nova fita e nos limites inferiores
(Amostragem < ou = 200) nas validagdes do processo produtivo das fitas lote a lote.

Deve-se também considerar que estes valores, embora aplicaveis, sdo distintos dos valores
estabelecidos para o MEC (Concentragdo Minima Efetiva). Estes carecem de estudos
microbioldgicos para efeitos de calculo estatistico, posterior validacdo do ensaio e obtencao
do valor do MEC.

Esta fita foi validada para uso exclusivo no produto comercial PERAC 2000 e sua utilizacdo
ndo é adequada para produtos de outros fabricantes, mesmo dentro da mesma faixa de
concentragao.
2-Conclusao

Lote APROVADO atendendo as especificagcoes estabelecidas no padrdo de analitico.
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S3o José dos Campos, 11 de dezembro de 2018.



