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1. INTRODUCAO

Este procedimento de qualificacdo da instalacdo do espectrofotdbmetro FT-IR, foi desenvolvido para o uso
de especialistas treinados e qualificados para executar e revisar o conteudo descrito nesta documentacao,
que verificard se o equipamento esté instalado segundo as suas especificacoes.

Muitos equipamentos de laboratorios, instrumentos e sistemas analiticos computadorizados, séo utilizados
dentro da industria farmacéutica, alimenticia, laboratorios de prestacdo de servicos e entre outros. Estes
sistemas séo utilizados para a aquisicdo de dados e com isso assegurar que os produtos estdo adequados
para os seus propésitos. Com o crescimento, a sofisticacdo e a automatizacéo de instrumentos analiticos,
h& uma crescente demanda para qualificar esses sistemas a fim de assegurar a confiabilidade dos seus
dados.

Quando todos os procedimentos sdo executados e todos os itens sdo aprovados na inspecao, isto garante
gue o sistema vai operar de acordo com as condi¢des para a qual foi designado.

Esta documentagé&o exige trés tipos de pessoas:

. O Executor - que é a pessoa treinada e qualificada (como definido pelo BPL, BPF e 6rgdos
reguladores) para executar os procedimentos de qualificacdo desta documentacéo.

. O Revisor - que é a pessoa treinada e qualificada (como definido pelo BPL, BPF e 6rgéos
reguladores) para revisar e aprovar os testes realizados pelo Executor.

. O Cliente - que é a pessoa treinada e qualificada (como definido pelo BPL, BPF e 6rgéos reguladores)
para conferir e aprovar todos os testes realizados nesta documentacao.

2. SIGLAS E DEFINICOES

Abreviagéo Descrigao
ASTM American Society for Testing and Materials
BPF Boas Praticas de Fabricacao
BPL Boas Préticas de Laboratorio
EP European Pharmacopeia
F Formulério
FTIR Fourier Transform Infrared - Infravermelho com Transformada de Fourier
N/A N&o Aplicavel
P/N Part Number - Nimero do Artigo
QI Quialificagcao de Instalacéo
QO Qualificagdo de Operacao
USP United States Pharmacopeia
Cmt Numero de Onda
3. OBJETIVO

O objetivo deste documento € orientar sobre a estrutura, conceito e procedimento do protocolo de
gualificacdo para um espectrofotémetro FT-IR seguindo os procedimentos de qualidade da QPack.
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3.1. Modelo de Qualificacéo

A documentacédo de qualificacdo da QPack baseia-se no modelo indicado na tabela abaixo. Os principios
basicos de recomendacdes para qualificacdo estdo de acordo com as diretrizes BPF e BPL atualmente
aplicaveis. E recomendado ao cliente realizar estas atividades de qualificacdo para todas as unidades
instaladas no laboratorio.

Requerimentos

Verificagdo

O sistema deve ser instalado de acordo com as
especificacdes do fabricante.

Qualificacdo de instalagdo - Prestador de
Servicos

Versdo de firmware, ajustes e configuracbes séo
documentadas.

Logbook de registro de atividades - Cliente /
Prestador de Servigos

O sistema cumpre os critérios de aceitagéo
especificados.

QO (Qualificagédo Operacional) - Prestador de
Servicos

O usuario devera ser treinado.

Documentacdo de Treinamento - Prestador
de Servigos

Documentos escritos para o bom funcionamento
devem estar presentes.

Instrugcdes de operagéo - Cliente

Execucédo de uma leitura de amostra do cliente de um

QD (Qualificacdo de Desempenho) - Cliente.

método validado, para avaliacdo dos parametros de
System Suitability.

3.2.  Critério de Aceitacao

Os parametros estabelecidos neste protocolo sdo com base nas edi¢des atuais da USP, EP, JP e ASTM,
gue formam a base para a aceitacdo da qualificacdo. Para os parametros que ndo estdo especificados na
USP, EP, JP e ASTM, foram seguidos os limites propostos pelos fabricantes do espectrofotdmetro FT-IR.

Caso haja necessidade de mudanca na documentacdo para qualquer teste ou limite diferente dos propostos
neste protocolo, a alteracédo devera ser solicitada ao técnico antes do inicio do servico. A QPack reserva-se
o direito de garantir a conformidade apenas com a variancia originalmente proposta nos testes. As
personalizagdes de limites dos testes podem sujeitar o sistema a limites que excedem o intervalo operacional
tipico. Estas alteracBes serdo aplicadas ao protocolo, porém, com uma notificagdo que ira refletir esta
situacao.

Obs.: A QPack nao sera responsavel por falhas de teste para limites com faixa mais estreita (mais exigentes
ou desafiadores) do que os valores recomendados.

3.3. Testes Adicionais
Testes adicionais que ndo sao considerados parte da programagao necesséria para a conclusdo do servigo

contratado, deverdo ser avaliados, e se for compativel com os padrdes e documentos, serdo cobrados os
custos adicionais ao servico incialmente contratado.
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4. DIREITOS RESERVADOS

Este documento foi desenvolvido pela equipe de documentacdo da QPack Solu¢des Analiticas, e todo o seu
conteudo é de direito reservado, ndo podendo, portanto, ser usado ou reproduzido sem acordo e autorizacdo
prévia dos proprietarios dos direitos.

As informacdes e procedimentos contidos neste documento estdo sujeitas a mudancas sem notificacdo
prévia, estando relacionadas especialmente com as definicbes dos érgaos competentes, ndo cabendo
assim, nenhum tipo de responsabilidade para a QPack Solu¢bes Analiticas.

5. RESPONSABILIDADES

A qualificacdo deste equipamento sera realizada levando-se em consideracdo as condi¢cdes externas
(fatores como posi¢cdo do instrumento, temperatura ambiente, umidade relativa, rede elétrica, nivel de
bancada, entre outros), as quais podem afetar o desempenho do equipamento. Assim sendo, ndo nos
responsabilizamos por eventuais mudancas que venham a ocorrer nestas condi¢cdes de instalagdo apods a
execucao do servico;

5.1. Cliente

Aprovar os parametros e limites estipulados neste protocolo de qualificacdo antes da execucdo da
qualificacdo do instrumento;

O cliente se responsabiliza em prover boas condi¢bes para a realizagdo do servico, tais como temperatura
controlada, rede elétrica estabilizada, espaco fisico suficiente para realizar o servico, vidrarias, solventes
diversos, reagentes, assim como local apropriado para o descarte dos mesmos;

Conferir a etiqueta de qualificacdo do equipamento que sera entregue no dia do encerramento do servico
de qualificacéo;

Conferir e assinar a ordem de servico do trabalho realizado;

O cliente se responsabiliza por conferir e aprovar toda a documentacdo entregue, aceitando assim, a
gualificacdo do equipamento fornecido pela QPack.

5.2.  QPack
Enviar um técnico treinado e qualificado para executar todos os procedimentos de qualificacéo;

Prover a cada técnico, um kit de qualificacdo adequado para execucédo do servi¢o, compativel com qualquer
configuracao do FT-IR disponivel;

Realizar a manutencéo preventiva do instrumento antes da qualificacdo do mesmo, quando contratada,;
Preencher o relatério de desvios e recomendacdes para resolucao de problemas quando aplicavel,

Fornecer o certificado de calibracdo ou de andlise comprovando que os padrdes e solucdes de referéncia
estdo dentro da validade;
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BN

Entregar para o cliente toda a documentacdo pertinente a execucdo do servico, e relatério final de
qualificacéo.

6. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS

e Kijt de Padroes;
e Termohigrémetro.

7. PRE-REQUISITOS PARA A QUALIFICACAO

Para completar o procedimento de qualificagdo operacional mencionados nesta documentagdo, €
necesséario certificar-se de ter os itens abaixo disponiveis para consulta:

e A especificagdo completa do instrumento a ser qualificado;

e Configuragéo do software de controle e aquisi¢cdo de dados;

¢ Os manuais de operacao do instrumento.

8. PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS

O Executor e o Revisor devem usar as seguintes diretrizes para o preenchimento dos formularios desta
documentagao:

Todos os itens dos formularios devem ser preenchidos (exceto o campo comentarios que é opcional, e deve
se tracar uma linha diagonal da esquerda inferior para a direita superior caso este campo nao seja utilizado).

Todas as datas deverdo ser preenchidas no formato DD/MM/AAAA.

Qualquer desvio a partir de um procedimento definido no protocolo e/ou resultados obtidos onde medidas
corretivas forem necessarias, estas devem ser documentados no formulario “Lista de Desvios”, contida neste
documento. O responsavel pelo instrumento tem que dar aprovacdo documentada com seu aceite para
gualquer adequacéo ou divergéncia no protocolo antes das assinaturas de aprovacoes finais. O teste em
questdo devera ser novamente executado e anexado ao protocolo numerando a pagina conforme a pagina
do teste que falhou, seguido de letras em ordem alfabética (ex.: Pagina 12A, Pagina 12B, etc.).

Quando o valor ou campo néao for aplicavel ao modelo do equipamento, ou a funcédo testada for inexistente,
0 mesmo deverd ser riscado com uma reta na diagonal total do campo da esquerda inferior para a direita
superior.

Todos os espectros, relatérios, anexos, certificados de treinamento e dos padrées devem ser anexos ao final
deste documento, e entregues ao cliente.

9. PROCEDIMENTO INICIAL DA QUALIFICACAO

Antes de iniciar a qualificacdo da instalacdo, certifique-se de que o Executor e o Revisor tenham lido e
entendido todas as partes deste documento de qualificacdo. As paginas anteriores detalham os
procedimentos de preenchimentos dos formularios.

Apo6s completar cada procedimento de qualificagdo, o Executor deve registrar todos os resultados obtidos
no formulario correspondente.

QPack Solugdes Analiticas Ltda
Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 — Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
Site: www.gpack.com.br - Fone: 55 (19) 2660-1110
E-mail: qpack@qgpack.com.br



QPackr Certificado de Qualificacéo

Certificado N°: 126/24 Pagina: 6 de 12
Documento: PQILFT-IR.01 Revisdo: 03

Se o0 Executor ndo completar corretamente um procedimento desta documentacéo de qualificacéo, ele ndo
deverd continuar os testes até que o problema seja resolvido. O Executor devera documentar que acao foi
tomada para corrigir o problema na secao de comentarios do formulario correspondente.

Quando for executar os testes de qualificacdo, o técnico deve seguir as boas praticas de laboratorio todo o

tempo. Sempre usar 6culos de seguranca e roupas adequadas e tomar cuidado quando for manipular
solventes.

10. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

Preencher o formulério 1 para identificar os dados da empresa solicitante.

Nome da Empresa: HEALTH TECH FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA

Endereco: RUA TERESINA N°: 208-210
Bairro: VILA BERTIOGA Cidade: SAO PAULO
Estado: SAO PAULO CEP: 03185-010

Responsavel: EVELYN SANTOS
Cargo: ANALISTA

Departamento: GARANTIA DA QUALIDADE

Formulério 1 - Identificacdo do Solicitante.

11. IDENTIFICACAO DO EXECUTOR E DO REVISOR

Preencher o formulario 2 para identificar o Executor e o Revisor que executara e aprovara os procedimentos
desta documentacéo de qualificacéo.

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Cargo: ENGENHEIRO DE MANUTENCAO
Data: 25/03/2024

Revisor:

Cargo:

Assinatura Digital:

Formulério 2 - Identificacdo do Executor e do Revisor.
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12. IDENTIFICACAO DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR A SER
QUALIFICADO

Preencher o formulario 3 identificando o instrumento a ser qualificado.

Nome ou TAG: FT/IR-4X
Modelo: FT/IR-4X
NUmero de Série: A026762111

Fabricante: JASCO

Local Instalado: LABORATORIO

Formulério 3 - Identificacdo do espectrofotometro FT/IR.

13. VERIFICACAO DO ESTADO FiSICO DA EMBALAGEM E DO
EQUIPAMENTO

Preencher o formulario 4 para registrar as informacgdes verificadas quanto ao estado fisico da embalagem e
do equipamento.

Em perfeito estado O

Estado fisico da embalagem
Danificado O

Em perfeito estado 4|

Estado fisico do equipamento
quip Danificado |:|

Comentérios: EQUIPAMENTO JA DESEMBALADO PELO CLIENTE, MAS SEM

QUALQUER DANO.

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulério 4 - Verificacdo do Estado Fisico da Embalagem e do Equipamento.
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14. IDENTIFICACAO DOS DOCUMENTOS DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Preencher o formulario 5 para registrar se encontram disponiveis 0s seguintes documentos do equipamento.

Cédigo de Verséo da Data da
Documento . . . .
Identificagéo Revisé&o Revisé&o
Manual do Equipamento 0302-4005 C 05/2022
Manual do Software 0302-5230 B 07/2023
Documento de Qualificacdo da Instalacéo PQI.FT-IR.01 03 02/03/2022
Documento de Qualificacdo Operacional PQO.FT-IR.01 03 )

Comentarios

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulério 5 - Identificacdo dos Documentos do Equipamento.

15. CIENCIA DAS INFORMACOES DE SEGURANCA OPERACIONAL DO
ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Preencher o formulario 6 abaixo confirmando que todos os qualificadores estédo cientes de todas as notas,
avisos e cuidados mencionados no manual de operacéo do Espectrofotobmetro FT/IR.

Comentéarios QUALIFICADOR CIENTE

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulério 6 - Ciéncia das Informacdes de Seguranca Operacional do Espectrofotometro FT/IR.
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16. REQUISITOS DE INSTALACAO DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Preencher o formulario 7 para registrar as condi¢gdes do local disponivel para a instalagdo do equipamento.

Descricao

Valor Especificado

Valor Encontrado

127 V ou 220 V +10%

Tomada Elétrica 122.7
60 HZ

Temperatura 25°C +10 °C 22.9°C

Humidade Menor que 85% 52%

Interferéncia eletromagnética Livre LIVRE

VibracOes excessivas Livre LIVRE

Comentarios: -

Executor:

Data: 25/03/2024

MATEUS CARREIRA LIMA

Formulario 7 - Requisito de Instalacdo do Equipamento.
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17. ITENS DE INSTALACAO DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Preencher o formulério 8 para registrar os itens disponiveis para a correta instalacdo do equipamento.

Disponivel (OK)

Descricao Indisponivel (IND)

Nao Aplicavel (N/A)
Cabo de Alimentacgéo OK
Cabo de Comunicacao OK
Fusiveis OK
Manual de Operacéao OK
Software de Controle OK

Comentarios: -

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulario 8 - itens de Instalacdo do Equipamento.
18. MODULOS AUXILIARES

Preencha o formulario 9 para registrar os modulos auxiliares disponiveis para a instalacdo junto com o
equipamento.

Médulo Descrigao NUumero de Série

ATR PRO 4X - A011062126

Comentarios

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulario 9 - Requisito dos Médulos Auxiliares do Equipamento.
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19. PROCEDIMENTO DE QUALIFICACAO DA INSTALACAO DO
ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

19.1. CONEXAO ELETRICA DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Usando o manual de instrucdo como referéncia, verificar se o cabo de alimentacdo esta conectado
corretamente no equipamento e na rede elétrica com a tensdo e aterramentos corretos.

Comentarios: CABOS CONECTADOS CONFORME O MANUAL EM REDE ESTABILIZADA E
DEVIDAMENTE ATERRADA

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulario 10 - Conexao Elétrica do Espectrofotbmetro FT/IR.
19.2. CONEXAO ENTRE O ESPECTROFOTOMETRO FT/IR E O COMPUTADOR

Conectar o cabo de comunicac¢ao no equipamento e no computador conforme o manual de instrucgéo.

Comentarios: CONEXAO REALIZADA CONFORME O MANUAL.

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 25/03/2024

Formulério 11 - Conexao de Comunicacgéo do Espectrofotbmetro FT/IR.
19.3. PROCESSO DE INICIALIZAQAO DO ESPECTROFOTOMETRO FT/IR
Ligar o espectrofotbmetro FT/IR e verificar se 0 mesmo inicializa normalmente sem apresentar

gualquer erro, inicializar o software de controle e aquisicdo de dados e verificar se 0 mesmo se comunica
corretamente.

Comentarios: INICIALIZACAO CONFORME ESPERADO, SEM QUALQUER PROBLEMA.

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA

Data: 26/03/2024

Formulario 12 - Inicializacdo do Espectrofotometro FT/IR.
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20. RESULTADOS DA  QUALIFICACAO DA INSTALACAO DO
ESPECTROFOTOMETRO FT/IR

Conexao Elétrica do Espectrofotbmetro FT/IR OK
Conexao entre o Espectrofotometro FT/IR e o Computador OK
Processo de Inicializacdo Espectrofotometro FT/IR OK

Comentarios

Executor: MATEUS CARREIRA LIMA
Data: 26/03/2024
Revisor:

Assinatura Digital

Cliente:

Empresa:

Nome:

Departamento:

Assinatura; Data:

Formuléario 13 - Resultados da Qualificacdo do Espectrofotometro FT/IR.
Rev. 03 — 02/03/2022.
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