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Escolha produtos de controle de qualidade

nos quais seu laboratorio pode confiar:

Como a acreditacao ISO 17034 equivale a materiais de
referéncia consistentes e de alta qualidade

Os processos de controle de qualidade microbioldgico (CQ)
robustos e em conformidade se apoiam em uma base de
materiais de qualidade - uma base garantida pelo
credenciamento ISO 17034 da Organizagéo Internacional de
Padronizacao.

Apods um programa de trés anos de melhoria continua, a
Thermo Fisher Scientific Microbiology se tornou um produtor
oficial de material de referéncia (MR) credenciado, fornecendo
aos nossos clientes material de referéncia certificado (MRC)
confiavel.

Nesta SmartNote, veremos o que € a ISO 17034 e por que
ela é importante, descreveremos o processo intensivo de
acreditacéo e explicaremos como nossos produtos de CQ
oferecem aos nossos clientes o nivel adicional de confianca
regulatéria de que eles precisam.

O padrao ouro

Os laboratérios usam materiais de referéncia em todos

os estagios de seu trabalho, desde a validacdo de métodos,
calibracéo e CQ até comparagoes interlaboratoriais

e avaliacao da proficiéncia do laboratério. Garantir sua
qualidade, portanto, € equivalente a garantir a qualidade,

a confiabilidade e a reprodutibilidade dos resultados.

A ISO 17034, desenvolvida por uma equipe internacional

de especialistas, fornece aos produtores de materiais

de referéncia um conjunto de requisitos de gerenciamento
de qualidade padréao ouro - requisitos que as organizagoes
devem atender para se tornarem produtores credenciados
de MR. O objetivo é reduzir o risco de falha do produto

e dar aos laboratérios a confianga de que os materiais de
referéncia que eles usam sao de alta qualidade, consistentes
e adequados a finalidade.

"Todos os laboratérios que realizam qualquer tipo de
atividade de medicao precisam de materiais de referéncia
acreditados para garantir a validade, a precisao e a exatidao
de suas medicdes"”, disse Kelly Black, Presidente da Neptune
and Company, Incorporated, que trabalhou em estreita
colaboragédo com a Thermo Fisher Scientific no longo
processo de credenciamento ISO.

"Quanto mais frequentemente forem usados materiais de um
produtor de material de referéncia acreditado, menor sera o
risco de falsas medicdes para os laboratérios", acrescentou
Black, que também é presidente do Comité Técnico (TC) 69
da ISO (Aplicacbes de Métodos Estatisticos) e do Comité
Consultivo Técnico de Produtores de Material de Referéncia
A2LA, além de membro do ISO TC 334 (Materiais de
Referéncia).

thermo scientific



MR vs MRC: Qual é a diferenca?

Todos os materiais de referéncia de um produtor

de MR certificado séo acreditados. Os materiais

de referéncia certificados (MRC) sdo um subconjunto

de materiais de referéncia (MR) que incluem declaragbes
de incerteza e rastreabilidade. Os organismos de CQ
Thermo Scientific™ Culti-Loops™, por exemplo, séo
produtos de MRC fabricados por um produtor de MR
credenciado.

Em todos os ambientes clinicos, de agua, alimentos

e farmacéuticos, os regulamentos exigem MRs e MRCs.

Os laboratérios clinicos, por exemplo, devem aderir a ISO 15189,
que exige o uso de MRC para CQ?, e os fabricantes farmacéuticos
e industriais trabalham com a ISO 17025, que faz referéncia

a conformidade com a ISO 17034.

Além disso, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS)*, a Food and
Drug Administration (FDA) dos EUA® e a Association of Official
Agricultural Chemists International (AOAC International)®

citam a necessidade de usar MRCs. A escolha de produtores de
MRC acreditado pela ISO 17034 garante a confianca nos

resultados, aumenta a produtividade ao reduzir a necessidade de
retestes evitaveis e esta em conformidade com as normas.

“As empresas que Nao
usarem MRCs, se disponiveis,
ou nao fornecerem uma boa
justificativa para nao usarem
MRCs, serao citadas por
essa nao conformidade”®

O caminho para a acreditacao

Para se tornar um produtor credenciado de MR,

a Thermo Fisher Scientific Microbiology teve que atender
aos padroes exigentes descritos na ISO 17034,

que tem 37 clausulas e muitos outros requisitos
especificos.

Apds um processo extenso e meticuloso para garantir
que a empresa atendesse ou excedesse cada estipulacao,
a Associacao Americana de Acreditacao de Laboratérios
(A2LA) realizou uma auditoria independente.



O programa de acreditacdo da A2LA

para produtores de materiais de referéncia é
reconhecido pela Inter-American Accreditation
Cooperation (IAAC), pela Asia Pacific Accreditation
Cooperation (APAC) e pela International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) em seus acordos
de reconhecimento mdtuo.

Ela atribuiu o numero de certificado 6559.01
as instalacées de microbiologia da Thermo Fisher.

Black explicou que a Segéo 7.2 da ISO 17034 exige
que todos os aspectos da produgdo que possam
"possivelmente afetar a qualidade dos materiais de
referéncia sejam planejados e documentados".

"A equipe realmente levou isso a sério e considerou
seriamente as etapas necessarias para garantir que
seus materiais de referéncia pudessem atender aos
requisitos da ISO 17034", acrescentou.

Os produtos de MRC também devem aderir a ISO
Guide 31, que estabelece os requisitos dos
Certificados de Analise (COA).

Para atender a ISO 17034, os produtores devem
demonstrar conformidade com a ISO 17025
em termos de:

Uso de um ambiente de teste controlado
Procedimentos de medicéo

Calibragéo

Equipamento de medicédo

Controle e integridade dos dados

Rastreabilidade metroldgica de valores certificados

Como parte do compromisso da Thermo Fisher Scientific com a
oria continua, documentacéo, fabricacéo e testes

de controle de qualidade, os processos foram atualizados para
atender aos mais altos padroes de conformidade com a ISO.
Todos os aspectos do ciclo de vida da producéo - desde os
materiais e processos até a rotulagem, distribuicao e cuidados
posteriores - foram examinados minuciosamente e todas as
alteracdes necessarias foram feitas.

Essas alteracdes incluiram mudancas como a substituicao

de recipientes de secagem por camaras com controle

de umidade para melhorar a rastreabilidade e as medicoes
aprimoradas de incerteza, além da atualizagdo dos programas
de suporte ao cliente para garantir o acesso a recursos

caso um produto ndo tenha o desempenho esperado.

Black disse: "A concluséo de todo esse trabalho, desde o inicio
através do ciclo de vida do produto, sdo materiais de referéncia
que irdo atender os requisitos da ISO 17034. As instalacbes que
fazem uso destes materiais de alta qualidade estarao em um risco
reduzido do laboratdrio ou de erros de producéo."

Os produtos

A certificacéo ISO se aplica ao portfolio de organismos CQ,
incluindo mais de 500 produtos Thermo Scientific™ Culti-Loops™
e 25 produtos Thermo Scientific™ Quanti-Cult Plus™.

e Os organismos de CQ qualitativos Culti-Loops fornecem
culturas padronizadas para testes de CQ que podem ser
preparados de forma rapida, facil e segura. Esses loops
bacteriolégicos descartaveis e prontos para uso contém
microrganismos viaveis estabilizados e oferecem
rastreabilidade completa as culturas ATCC® Licenced
Derivative e NCTC.

e Os organismos de CQ quantitativo sdo fornecidos
como um gel de microrganismos preservados dentro
da tampa de um frasco plastico. Essa matriz, que oferece
rastreabilidade completa as culturas ATCC® Licenced
Derivative e NCTC, esta pronta para reidratagéo e uso
em procedimentos de CQ.

O resultado final

O controle de qualidade é essencial para manter altos niveis

de preciséo e proficiéncia, independentemente das variacoes,
como a mudanca de métodos ou 0 aumento do tamanho das
amostras, pois 0s laboratdrios sé&o tdo bons quanto os produtos
que utilizam.

A escolha de produtos de um fabricante acreditado pela
ISO 17034 garante a qualidade superior dos produtos de CQ e,
por extensao, dos processos de CQ.
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