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Este certificado é consistente com as Capacidades de Medigdo e Calibragdo (CMCs) que estéo incluidas no apéndice C do Acordo de
Reconhecimento Mutuo (MRA) estabelecido pelo Comité Internacional de Pesos e Medidas (CIPM). Conforme os termos do MRA, todos
os institutos participantes reconhecem entre si a validade dos seus certificados de calibragcéo e medi¢ao para cada uma das grandezas,
faixas e incertezas de medicdo declaradas no Apéndice C (para maiores detalhes ver http://www.bipm.org).

O MRC e seu certificado atendem aos requisitos dos guias ABNT ISO GUIA [1] e ABNT ISO GUIA 34 [2] e da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 [3]. Este certificado é valido apenas para o item acima, ndo sendo extensivo a quaisquer outros e somente pode ser reproduzido de
forma integral.

\

Valido somente com a chancela.




-~ | - | e k ~ ‘ f
.  Certificado de Material de Referéncia

INMETRO

DIMCI 0744/2012¢

Numero do Certificado

Preparagio do MRC

O MRC (Material de Referéncia Certificado) de metronidazol (Tabela 1) consiste de um po cristalino branco,
envasado em frasco de vidro Ambar contendo 500 mg do material sélido, com tampa de borracha e lacre de
aluminio.

Tabela 1 - Dados do metronidazol

Formula molecular CcHoN;0O; Formula estrutural
Massa Molar 171,15 g mol N
y /K_X\*/O_
DCB 05902 N N
O
CAS 443-48-1 HO\/‘ ‘

DCB: Denomina¢io Comum Brasileira
CAS: Chemical Abstracts Service

Metodologia Analitica

Este MRC foi submetido a,eﬁudﬂosﬁié}(cara‘ erizagho, homogeneida,de : e_stafi’)ili”cigdé( cdﬁforme 05 ISO Guias 34

35 [2,4], sendo a incertezas de ‘medigio estimadas conforme 0 1SO Guia 35 [4], 0 Guia para a Expressdo da
Incerteza de Mediga . 0

].e 0 Guia Eurachem/Citac CG 4 [6]..

O teor de metronidazol foi calculado por bal:

ingo de massa, através da equagdo abaixo:

Mﬁﬁ' ﬂldaZOI (mg/ g) =1000 - 2 impurezas organicas ~ z impurezas inorganicas ~ Y impurezas volateis

As impurézas orgnicas foram determinadas através do teste de substancias relacionadas por cromatografia
liquida de alta eficiéncia (CLAE) segundo a monografia da Farmacopeia Europeia 5.0 [7]. As impurezas
inorganicas foram determinadas através do teste de residuo de igni¢do e as impurezas volateis por perda por
dessecagdo, de acordo com a Farmacopeia Brasileira IV ed. [8].

O resultado de teor obtido por balango de massa foi confirmado por Calorimetria Exploratéria Diferencial
(DSC).

Nota: Considerando que o MRC ser4 dessecado antes do uso (ver item “Armazenagem e Manipulag&o0”), o teor
de metronidazo! descrito neste certificado foi calculado por balango de massa considerando o teor de impurezas
volateis como zero.

Rastreabilidade Metrologica

O valor certificado foi obtido por balango de massa e sua rastreabilidade metroldgica ao Sistema Internacional
de Unidades (SI) é garantida pelo uso de método gravimétrico na determinagio de impurezas inorgénicas, pela
determinagio de impurezas organicas por método cromatografico com confirmagdo do resultado de teor
(balango de massa) por método de Calorimetria Exploratéria Diferencial - DSC, bem como pelo célculo de
incertezas em todas as etapas.
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Finalidade de uso

Este MRC tem como objetivo garantir a rastreabilidade metrologica de medigdes nas anélises de metronidazol.

Nota: Este MRC deve ser utilizado unicamente para testes e ensaios.

Armazenagem e Manipulacdo

Este MRC deve ser armazenado em frascos bem fechados, mantidos em local protegido contra a incidéncia de
luz [7, 9], preferencialmente & temperatura de 25 °C (a faixa entre 15 ¢ 30 °C € aceitavel) [9].

O p6 deve ser seco a 105 °C por 2 horas antes do uso.

A fim de se garantir a tomada de uma amostra homogénea, a massa minima a ser utilizada ¢ 20 mg.

As solugdes feitas com o MRC de metronidazol devem ser protegidas da luz [8].

Valor Certificado

O valor certificado de teor de metronidazol, com sua respectwa mcerteza expandlda para um nivel de
confianga de aproximadamente 95 % (k = 2)[5], esta descrlto’a

= f K (9;+1l)mg/g N

A incerteza. padrio combmada do MRC fois 0bt1da pela combmagao das incertezas associadas as
determinagdes de i impurezas orgénicas, 1norgan1cas e volateis;ao estudo de homogeneidade e ao estudo de
estabilidade de longa duragao ‘estimadas’de acordo com as referéncias previamente citadas. A incerteza
relativa ao teor. de volateis foi, incluida” considerando-se o risco de o material néo ser completamente seco
pelo usuario antes do uso. O grau de homogeneidade deste MRC foi determinado e a incerteza inerente a
heterogeneidade da amostra esté incluida na incerteza expandida do MRC [4].

As medigdes analiticas foram realizadas por: R. Nogueira, T. E. Silva, G. F. Moreira and J. L. N. Fernandes. A
avaliagfio dos resultados foi realizada por E. C. P. Rego e W. Wollinger.

Prazo de Validade

O MRC 8365.0001a ¢ valido até 31 de dezembro de 2016. Este MRC deve ser manuseado e armazenado de
acordo com as instrucdes contidas neste certificado. O certificado ndo terd valor caso 0 MRC seja danificado,
contaminado ou alterado.

O Inmetro mantém um programa de monitoramento de todos os MRC. Qualquer alteragéo no valor certificado
observada durante o monitoramento serd imediatamente comunicada ao usuario.

Observagdes

Todas as informagdes referentes ao transporte e seguranga estdo disponiveis na FISPQ (Ficha de Seguranga de
Produtos Quimicos), disponivel no enderego eletronico (www.inmetro.gov.br).
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Nuamero do Certificado

Este certificado cancela e substitui o certificado DIMCI 0744/2012b, emitido em 17 de dezembro de 2014.
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