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1 Objetivo e campo de aplicagao

1.1 Este procedimento estabelece as condigdes para a sele¢do, especificagao, aquisicdo, rastreabilidade,
controle, uso e manuseio, transporte e armazenamento dos materiais dé referéncia, reagentes e insumos.

1.2 Este procedimento se aplica ao corpo de funciondrios do CIT,

2 Referéncias

2.1 Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade)(MQ@ e PP), cujas versdes atualizadas constam de
listas mestras, inclusive as seguintes normas externas:

2.1.1 DOQ-CGCRE-016 - Orientagdes parafaiselegao’e uso de materiais de referéncia.

2.1.2 DOQ-CGCRE-033 - Orientac@es sobreganalise critica da documentagdo associada aos materiais de
referéncia adquiridos.

2.1.3 DOQ-CGCRE-078 - Ofientacdes para utilizagdo de materiais de referéncia em ensaios bioldgicos.

2.1.4 DOQ-CGCRE-083. - Orientacbes gerais sobre a acredita¢do de laboratérios que realizam calibragao de
equipamentos cam o use de materiais de referéncia certificados (MRC)

2.1.5 _NIT-DICLA-030 =) Rastreabilidade metroldgica na acreditacdo de organismos de avaliacdo da
conformidade‘e;no reconhecimento da conformidade aos principios das BPL.

2.1.6"ABNTNBR ISO/IEC 17034: Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de
referéncia.

3 Definigoes

3.1 Material de referéncia (MR): material, suficientemente homogéneo e estdvel em relacdo a

propriedades especificas, preparado para se adequar a uma utilizacdo pretendida numa medi¢do ou num
exame de propriedades qualitativas.
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3.2 Material de referéncia certificado (MRC): material de referéncia acompanhado duma documentagao
emitida por uma entidade reconhecida, a qual fornece um ou mais valores de propriedades especificadas
com as incertezas e as rastreabilidades associadas, utilizando procedimentos validos.

3.3 Reagente: designacdo genérica de substancias quimicas de pureza definida, utilizadas em diversas
fases de ensaios e calibracgoes.

3.4 Insumo: qualquer material utilizado em ensaios e calibragdes.

3.5 Manuseio: manipula¢do de forma planejada de MRC, MR, reagentes e insumos que preserve suas
propriedades intrinsecas e garanta seu desempenho.

3.6 Uso: emprego de MRC, MR, reagentes e insumos observando-se a aplicacdo a que se destina:

4 Selegao, especificagao e aquisicao

Para assegurar a rastreabilidade metrolégica das medicGes que realiza,yos laboratérios devem utilizar
materiais de referéncia certificados que atendam as prescricéesyda “NIT-DICLA-030. A consulta a NIT-
DICLA-030, em sua versao atual, é obrigatoria.

4.1 A sele¢do de materiais de referéncia, reagentes e insumos deve estar de acordo com o uso pretendido,
considerando-se requisitos definidos pelos subsistemas.

4.2 Para a selecdo de materiais de referéncia deve-se fambém considerar, dentre outras, as seguintes
caracteristicas:

a) Reconhecimento do produtor junto/a”ABNT NBR ISO 17034.

b) propriedade compativel com aydo‘ebjeto de estudo;

c) matriz, mais parecida possivel com a do objeto de estudo;

d) forma disponivelfpreferencialmente deve ser semelhante ao objeto de estudo ou permitir seu

processamento.Exemplos: pg, liquido, gas, granulometria, dimensdes;
e) estabilidade;
f) nivel de incerteza desejado, compativel com a incerteza do método de ensaio ou calibragao;

g) valoreside exatiddo pretendidos, faixas de medicdo, entre outros.

4.2.1 Os'laboratérios do CIT devem realizar a pesquisa de disponibilidade de materiais de referéncia
anualmente e registra-la no formulario “Pesquisa de disponibilidade de Materiais de Referéncia”.

4.3 A especificagdo de materiais de referéncia, reagentes e insumos deve estar de acordo com a selecdo
efetuada, recomendacdes do fabricante, disponibilidade de mercado e possibilidade de aquisicao.

4.4 A aquisicdo de materiais de referéncia, reagentes e insumos deve seguir as prescri¢cdes do PP 25.
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5.1 Os MR e MRC devem apresentar certificados validos para que as caracteristicas de aquisicdo e uso
especificadas pelo fabricante sejam aplicadas. O DOQ-CGCRE-033 apresenta o detalhamento para a

Analise critica da documentacao

analise critica da documentacdo associada aos MR adquiridos.

5.2 A analise critica deve ser realizada pela avaliagdo da documentag¢do que acompanha o MR certificado

ou ndo certificado.

5.3 Usualmente, o documento que acompanha o MRC é chamado Certificado. J& para MR naocé€rtificado

utiliza-se, por exemplo, Relatdrio de Andlise.

5.3.1 Para MRC, a documentagdo deve conter, no minimo:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)
i)

)

k)

Nome e endereco do produtor;

Titulo do documento;

Identificacdo e Descricdo do material;

Cédigo e lote;

Uso pretendido, instrucdes de uso e armazenamento;

Riscos associados ao uso, se aplicavel;

Nivel de homogeneidade;

Incerteza;

Declaragdo de rastreabilidade metroldgica;

Métodos empregados para a ebtencao,dos valores de propriedade;
Valores obtidos por laboratérios od métodos individuais;

Valores nao certificados (indicativos ou informativos), quando aplicavel,
Data da certificacao;

Estabilidade‘e periodo de Validade;

Data de emissao do certificado;

Nome e assinatura dos responsaveis.

5.32 Para MR'nao certificados, a documentagao deve conter, no minimo:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

Nome e endereco do produtor;

Titulo do documento;

Identificacdo e descricdo do material;

Cddigo e lote;

Uso pretendido, instrugdes de uso e armazenamento;
Riscos associados ao uso, se aplicavel;

Nivel de homogeneidade;

Valores atribuidos;



PP 19 Materiais de referéncia, reagentes e insumos Versdo: 12.0  Pégina: 5/8

i) Estabilidade e periodo de Validade;
j) A declaragdo das incertezas associadas é recomendada;
k) A data de emissdo do certificado é recomendada;

I) Nome e assinatura dos responsaveis.

5.3.3 Os rétulos dos materiais de referéncia devem conter: cddigo, lote ou batelada, nome do produtor e,
quando aplicavel, informacdes de seguranca e risco.

5.4 Os certificados dos materiais de referéncia devem ser mantidos arquivados em meiogfisico ou
eletrbnico.

a) Os certificados obsoletos devem ser identificados como tal.

5.5 O registro da andlise critica é realizado no SISTEC a cada lote cadastrado. O responsavel deve concluir
a avaliagdo como “Conforme” ou “Nado conforme”. Em caso “ndo conforme”jdevé ser apresentada a
justificativa. O registro também inclui data, responsavel e observacoes.

5.5.1 Para os MR e MRCs mantidos no Almoxarifado Central ,do <CIT, ‘omregistro é realizado pelo
Responsavel pelo Almoxarifado.

5.5.2 O Responsavel pelo Laboratério pode ser acionado diante“da necessidade de esclarecimentos.

5.6 O(s) valor(es) de propriedade(s) certificado(s) é(sdo) de responsabilidade e competéncia exclusiva da
organizagao que assina o certificado do material de réferénciaynao sendo cabivel qualquer procedimento
de recertificagdo, para revalidar o(s) valor(es) de propriedade(s) certificado(s) e manter as caracteristicas
de aquisi¢ao e uso do MR ou MRC.

5.7 Reagentes e insumos criticos ao €nsaio, devem possuir documentagdo que comprove o atendimento
destes produtos frente as especificacfess Os, documentos, usualmente chamados de “Certificados de
analise”, devem ser arquivados emymeio_fisico ou eletronico. A verificagdo da conformidade destes
produtos é realizada conforme PP25.

5.7.1 Para reagentes e inSumos criticos mantidos no Almoxarifado Central do CIT, arquivamento dos
certificados de andlise é realizade em rede de arquivos pelo Responsavel pelo Almoxarifado na pasta da
QUALIDADE.

6 Controle

6.1'0 controle dos MR e MRC deve ser consolidado na base de dados SISTEC, contendo, no minimo, os
seguintes iténs de controle:

a) nome;

b) marca ou fabricante;
c) numero de referéncia;
d) nudmero do lote;

e) data da fabricagdo;

f) data de validade;

g) cddigo especifico estabelecido pelo subsistema, se necessario.
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6.2 O mesmo controle deve ser aplicado aos reagentes e insumos criticos para a qualidade dos ensaios e
calibragoes.

6.3 Pode ser aplicada uma etiqueta complementar sobre a embalagem contendo um ou mais dados de
controle, de forma a facilitar a identificacdo e utilizagdo dos mesmos.

6.4 Prescri¢cOes adicionais de controle sdo definidas pelos subsistemas, se aplicaveis.
6.5 O Anexo A apresenta o fluxograma para uso dos materiais de referéncia.

6.6 O controle de entrada e saida dos produtos mantidos no Almoxarifado Central do CIT é realizado no
SISTEC pelo Responsavel pelo AlImoxarifado.

7 Uso e Manuseio

7.1 Os MR e MRC sdo utilizados em calibracdes de equipamentos de ensaio_ou nayvalidacdo de métodos
de ensaio ou calibracdo, podendo ser utilizados em outras aplicacdes(desde, que ndo invalide sua
classificagdo.

7.2 Os MR e MRC devem ser manuseados por funcionarios devidamenteyhabilitados.

7.3 Verificagdo antes do uso de MRC
Este procedimento é aplicado a cada novo lote de MRC
7.3.1 Para MRCs utilizados em curvas de calibfacao:

a) Os critérios de aceitagcdo da curvadevem ser atendidos, conforme definido pelo subsistema.
Caso a aceitagdo do critériogseja(realizada no momento do ensaio, a evidéncia dessa verificagdao
deve ser devidamente registrada, de acordo com o subsistema — por exemplo, por meio de carta
de controle.

b) Apds o aceite dag€urva analitica, os controles dos ensaios devem ser registrados conforme
definido nosbPTs((brances e padrdo de controle, por exemplo), antes do ensaio de amostras. O
registro é realizado'conforme definido pelo subsistema.

7.3.2 Para MRCs de.uso direto:

Em métodos gravimétricos, padronizacdo de solugdes titulantes, métodos titulométricos ou outros, onde
o MRC é usado diretamente, a verificacdo antes do uso é realizada pela aprovac¢do do fator de corregdo
obtide, registro dos controles dos ensaios conforme definido nos PTs (brancos e padrdo de controle, por
exemplo), antes do ensaio de amostras ou, ainda, pela avaliagdo direta do resultado do MRC ensaiado
com seu valor de referéncia e incerteza. O registro é realizado conforme definido pelo subsistema.

7.4 Validade das solugdes preparadas a partir de MRC

7.4.1 A validade das solug¢des deve considerar a validade do MRC utilizado, prevalecendo aquela que for
menor além das prescri¢cdes de utilizagdo descritas no certificado do mesmo.
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7.5 Qualquer MR ou MRC que, devido ao uso indevido, validade vencida ou degradacdo normal,
apresentar desempenho insatisfatdrio, deve ser segregado ou etiquetado.

a) O Subsistema deve proceder a uma investigacdo do efeito do problema em utilizacGes anteriores
e, proceder de acordo com a PP 16.

7.6 Antes de ser posto novamente em uso, o MR e MRC deve ser testado para verificacdo da manutencao
de suas caracteristicas metroldgicas.

8 Transporte e armazenamento
8.1 Os MRC e MR, devem ser transportados e armazenados conforme recomendacdes do fabricante, do
usudrio ou de consideragdes técnicas pertinentes, de modo a preservar a sua carateristicas funcionais e

sua confiabilidade, prevenir contaminacao ou deterioracdo e proteger sua integridade.

8.2 O tipo de transporte e armazenamento utilizado deve ser selecionado, de acordo com as
caracteristicas fisicas dos MRC e MR, de modo que ndo alterem sua,estabilidade;ou desempenho.

8.2.1 Os MRC e MR que forem transportados interna ou extemnamente ao laboratério devem ser
acondicionados de forma a evitar contaminacdo, dano ou quebra.

8.2.2 Procedimento adicional para o transporte e armazenamento fora das dependéncias permanentes do
laboratério deve ser realizado ainda conforme PT espgcificos.

8.3 Para reagentes e insumos devem ser obedecidas as mesmas condig¢Ges aplicaveis deste procedimento.

9 Responsabilidades
A selegdo, especificagdo, aquisicao;, garantia da rastreabilidade, analise critica, controle, uso e manuseio,

transporte e armazenamento dos MR; MRC, reagentes e insumos é da responsabilidade do Responsavel
pelo Laboratério.

10 Alteracgoes

10.1 Inclusag devitem 7.3 sobre validagdo antes do uso de materiais de referéncia.
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ANEXO A - Fluxograma do uso de materiais de referéncia
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