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INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)

Certificado de Material
de Referéncia

DIMCI 0743/2012h

Numero do Certificado

Identificagdo do item

Material de Referencia Certificado (MRC) de Captopril

Unidade produtora

Divisdao de Metrologia Quimica (Dquim)

Numeragdo do lote

MRC 09.1/09.001a

Cédigo do servigo

8637

Data de emissdo: A data de emissdo deste certificado é correspondente a data da Ultima assinatura eletronica presente
ao final do certificado.

Declaragdo

O MRC e seu certificado atendem aos requisitos das normas ABNT NBR ISO 17034 [1] e ABNT NBR ISO/IEC 17025 [2] e ao
guia ABNT ISO GUIA 31 [3]. Este certificado é valido apenas para o item acima, ndo sendo extensivo a quaisquer outros e
somente pode ser reproduzido de forma integral.

Este certificado é consistente com as Capacidades de Medigdo e Calibragdo (CMCs) que estdo 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 medicdo para
cada uma das grandezas, faixas e incertezas de medicdo declaradas no Apéndice C (para mais detalhes ver
http://www.bipm.org).

Descrigdo e preparagéo do MRC

Este MRC (Material de Referéncia Certificado) consiste de um pd cristalino branco (Tabela 1), envasado em frasco de vidro
ambar contendo 500 mg do material sélido, com tampa de borracha e lacre de aluminio.
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Tabela 1 - Dados do captopril

Férmula molecular CgH15NO3S Férmula estrutural
0]
Peso molecular 217,29 g mol 1 A)J\
HS™ ™7 °N
CH,
CAS 62571-86-2 HOOC

CAS: Chemical Abstracts Service

Uso pretendido

Este MRC destina-se a garantir a rastreabilidade metrolégica de medi¢cdes de teor de captopril. A avaliagdo da
comutatividade deste material ndo é aplicavel.

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

Valor certificado

O valor certificado é o que apresenta a mais elevada confianga na sua exatiddo e para o qual todas as fontes de erro
conhecidas ou potenciais foram pesquisadas e consideradas.

O valor certificado com sua incerteza expandida (U) para um nivel de confianca de aproximadamente 95 % e fator de
abrangéncia k=2 esta discriminado a seguir:

Fragdo massica de captopril: (995,6 + 2,1) mg/g

A incerteza combinada do MRC foi obtida pela combinac¢do das incertezas associadas as determinagbes de impurezas
organicas, inorganicas e volateis, ao estudo de homogeneidade e ao estudo de estabilidade de longa duragdo, estimadas
de acordo com as referéncias previamente citadas. O grau de homogeneidade deste MRC foi determinado e a incerteza
inerente a heterogeneidade da amostra estd incluida na incerteza expandida do MRC [4].

Valor informativo

Valor informativo é um valor ndo certificado que ndo atende aos requisitos da ABNT NBR ISO 17034 para a certificagdo e
pode ou ndo ser fornecido com incerteza associada. Esta incerteza pode refletir apenas a precisdo das medi¢des e nao
incluir todas as fontes de incerteza ou refletir uma falta de concordancia estatistica suficiente entre diferentes métodos.

Nao aplicdvel.

Rastreabilidade metrologica

O valor certificado foi obtido por balanco de massa e sua rastreabilidade metrolégica ao Sistema Internacional de
Unidades (Sl) é garantida pelo uso de métodos gravimétricos na determinagdo de impurezas inorganicas e volateis, pela
determinagdo de impurezas organicas por método cromatografico com confirmag¢do do resultado de teor (balango de
massa) por método primario (Calorimetria Exploratdria Diferencial - DSC), bem como pelo célculo de incertezas em todas
as etapas.

Meétodo analitico

Este MRC foi submetido a estudos de caracterizagao, homogeneidade e estabilidade conforme a norma ABNT NBR ISO
17034 [2] e o ISO GUIA 35 [4], sendo as incertezas de medi¢do estimadas conforme o ISO GUIA 35 [4], o Guia para a
Expressdo da Incerteza de Medigdo [5] e o guia Eurachem/Citac CG 4 [6].

O teor de captopril foi determinado por balango de massa, através da equagdo abaixo:

Captopril (mg/g) = 1000 - 2 impurezas organicas ~ 2 impurezas inorganicas ~ 2 impurezas volateis
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As impurezas organicas foram determinadas através do teste de substancias relacionadas por cromatografia liquida de alta
eficiéncia (CLAE) segundo a monografia de captopril na F. Bras. IV ed. [7]. As impurezas inorganicas foram determinadas
através do teste de residuo de igni¢do e as impurezas volateis por perda por dessecagao, de acordo com F. Bras. IV ed. [7].

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

Subcontratagdo

Nao aplicavel.

Instrugées para uso
Ndo secar antes do uso.

O captopril é instadvel em solugdo, com formagdo de quantidades crescentes de seu dimero dissulfeto de captopril,
portanto as analises devem ser realizadas imediatamente apds solubilizagao.

A fim de garantir a tomada de uma amostra homogénea, a massa minima a ser pesada é 10 mg.

Transporte e armazenagem

Este MRC deve ser armazenado bem fechado em local protegido contra a incidéncia de luz e na faixa de temperatura
entre 20°Ce 25 °C.

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

Prazo de validade
O MRC 09.1/09.001a ¢é valido até 31 de Margo de 2025.

Este MRC deve ser manuseado e armazenado de acordo com as instrugdes contidas neste certificado. O certificado ndo
tera valor caso o MRC seja danificado, contaminado ou alterado.

O Inmetro mantém um programa de monitoramento de todos os MR e MRC. Qualquer alteragao no valor informativo ou
no valor certificado durante o prazo de validade serd comunicada ao usudrio.

O Inmetro mantém um programa de monitoramento de todos os MR e MRC. Qualquer alteragdo no valor de referéncia ou
no valor certificado durante o prazo de validade serd comunicada ao usudrio.

Atribui¢oes Nomes
Chefe Substituto da Divisdao de Metrologia Quimica Fabiano Barbieri Gonzaga
Chefe do Laboratodrio de Analise Organica Eliane Cristina Pires do Rego

R. Nogueira, W. Wollinger, T. E. Silva, L., G. F. Moreira, L. M.

Responsavel pelas medigOes analiticas .
P P ¢ Oliveira e J.L.N. Fernandes

Responsaveis pela avaliagdo dos resultados E. C. P. Rego e J. M. Rodrigues

Observagoes

Este certificado cancela e substitui o certificado DIMCI 0743/2012g emitido em 21/04/2021.

Historico de revisdo
01/02/2023: Alteracdo do prazo de validade do material e revisdo editorial.

16/04/2021: Alterag¢do do prazo de validade do material e revisdo editorial.
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