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LAS Provider

Definicdo dos Parametros para a
Qualificagéo

CERTIFICADO DE QUALIFICAGCAO N°: 385/24
PERIODO DE QUALIFICAGCAO: 26/08/2024 A 28/08/2024

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO: HPLC
MODELO: LC-2000
TAG: HPLC-0002

LOCAL INSTALADO:

CONTROLE DE QUALIDADE

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba / SP — CEP: 13347-630

www. labprovider.com.br — Fone: +55 (19) 2660-1110

DESCRICAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
BOMBA PU-2080 D448660860 JASCO
INJETOR AUTOMATICO AS-2055 C161260877 JASCO
FORNO DE COLUNAS C0-2060 C135560879 JASCO
DETECTOR RI RI1-2031 B160560872 JASCO
GRADIENTE LG-1580-04 A019160776 JASCO

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE
FABRICANTE: JASCO CORPORATION
SOFTWARE: CHROMNAYV CFR
VERSAO: 2.03.02 [BUILD 1]
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2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA CONTRATANTE:

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

ENDERECO:

PRETO/SP - CEP: 14095-000

AVENIDA CASTELO BRANCO, 999, LAGOINHA, RIBEIRAO

CONTATO DO DEPARTAMENTO: |/ANA SARTI AVANCI DE CARVALHO

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTOR: RODOLFO DE SOUZA COSTA
FUNGAO: TECNICO DE MANUTENCAO
EMPRESA: LAB PROVIDER

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110
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4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

ITEM 01

PQO.01.HPLC.FLBO — EXATIDAO E PRECISAO DO FLUXO DA(S)

BOMBA(S)

e O teste de exatidao e precisdo de fluxo da bomba deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento

que sera qualificado.

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Quantidade de bombas:

01 UNIDADE

Fluxos a serem medidos:

1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo

Valor recomendado: | Valor recomendado: Valor recomendado:

0,5 mli/min 1,0 ml/min 2,0 ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
0,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 ml/min

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 3,0 %
Valor utilizado: € 3,0 %

Critério de aceitacao da precisao
% D.P.R. para as 10 replicatas:

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %
Valor utilizado: € 2,0 %
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PQO.02.HPLC.TEFO — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO

ITEM 02 DE COLUNAS

O teste de exatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacéo do instrumento que sera

qualificado.

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serao utilizados para a qualificagao.

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor recomendado:
20 °C
Valor utilizado:
20 °C

2° Temperatura
Valor recomendado:
40 °C
Valor utilizado:
40 °C

3° Temperatura

Valor recomendado:
60 °C
Valor utilizado:
60 °C

Critério de aceitagao da exatidao
de temperatura:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C
Valor utilizado: < 2,0 °C

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para as 10 replicatas

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %
Valor utilizado: £ 2,0 %

ITEM 03

PQO.03.HPLC.EDUV.A — EXATIDAO DO COMPRIMENTO
DE ONDA DO DETECTOR UV/VIS (MODO MANUAL)

¢ O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de cafeina que
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados

devido as suas propriedades.

e O critério de aceitagado deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.
e Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado

sera utilizado para a qualificagao.

Comprimentos de onda a serem

1° Comprimento de

2° Comprimento de

3° Comprimento de

medidos: onda: onda: onda:
205 nm 245 nm 273 nm
Critério de aceitagdo da exatidao | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
do Comprimento de Onda: Valor utilizado:N/A
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ITEM 04

PQO.04.HPLC.EDUV.B — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA
DETECTOR UV/VIS (MODO ESPECTRO)

O teste de exatiddao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de cafeina que
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados
devido as suas propriedades.

O critério de aceitagao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado

sera utilizado para a qualificagao.

Comprimentos de onda a serem
medidos:

1° Comprimento de
onda:

205 nm

2° Comprimento de
onda:

245 nm

3° Comprimento de
onda:

273 nm

Critério de aceitacao da exatidao de
Comprimento de Onda:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: N/A

ITEM 05

PQO.05.HPLC.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA

DO SISTEMA DE INJEGAO

e O teste de precisdo e contaminagido cruzada deve ser realizado com o volume de injegao
baseado no tipo de cromatografo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laboratério ou o

mais critico.

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do fabricante.
e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegao:

Valor recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 pyL

Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitagao para a
contaminagéo cruzada:

Valor recomendado: % Contaminagéo Cruzada < 0,5 %

Valor utilizado: £ 0,5 %

Critério de aceitagdo do % D.P.R.
para 6 replicatas:

Valor recomendado: % D.P.R. 2,0 %
Valor utilizado: < 2,0 %
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ITEM 06

PQO.06.HPLC.LDUV - LINEARIDADE DO DETECTOR DE
ULTRAVIOLETA (UV)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injegéo, baseado no tipo
de cromatoégrafo (HPLC ou UHPLC).

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injecao:

Volume recomendado: HPLC: 10 uL e UHPLC: 2 uL
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao da exatidao
para as concentragdes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio 2,0 %
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente

RZ

Valor recomendado: R2= 0,999
Valor utilizado: N/A

ITEM 07

PQO.07.HPLC.LIIN - LINEARIDADE DO SISTEMA DE INJEGAO
AUTOMATICA

O teste de linearidade do injetor automatico deve ser realizado utilizando os volumes de injecao
que cubram todas as analises realizadas pelo laboratério contratante.

Os volumes deverao ser avaliados com base no tipo de equipamento HPLC ou UHPLC.

O critério de aceitagao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

1° Vol.: 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
L 0 uL 5uL 10 uL 15 uL 20 uL
Volumes de injecao:
0,1pL 5 pL 10 pL 15uL | 20 pL
Critério de aceitagéo do coeficiente | Valor recomendado: R?2 0,999
R* Valor utilizado: R? 2 0,999
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ITEM 08

PQO.08.HPLC.GRBO- EXATIDAO DO SISTEMA DE GRADIENTE DA
BOMBA

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serao utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gradiente:

GRADIENTE QUARTENARIO

Pares utilizados:

Recomendado:
A/B
1° Par: A/B

Recomendado:

C/D
2° Par;: C/D

N° de Passos

5

Critério de aceitagao de exatidao
entre as proporg¢odes:

Valor recomendado: % Desvio < 1,5 %
Valor utilizado: £ 1,5 %

Critério de aceitagao do coeficiente

RZ

Valor recomendado: R? = 0,999
Valor utilizado: R* 2 0,999

ITEM 09

PQO.09.HPLC.TECA — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO
COMPARTIMENTO DE AMOSTRAS

e O teste de exatiddo de temperatura da bandeja do amostrador deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo
programacéao do instrumento que sera qualificado.

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

¢ Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serdo utilizados para a qualificagao.

laboratério contratante,

respeitando os

limites de

1° Temperatura
Valor recomendado:

2° Temperatura
Valor recomendado:

3° Temperatura

Valor recomendado:

Temperaturas medidas: 10 °C 15°C 20 °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
Critério de aceitagdo de Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C
exatidao de temperatura: Valor utilizado: N/A
Critério de aceitacéo do % Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %
D.P.R. para 10 replicatas: Valor utilizado: N/A
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PQO.10.HPLC.EDVI.A — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA DO
ITEM 10 DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO MANUAL)
o O teste de exatidao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de 6xido de

hélmio que possui picos em comprimentos de onda bem definidos, estes nao podem ser

alterados devido as suas propriedades.

o O critério de aceitacao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

o Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado

sera utilizado para a qualificagao.

Comprimentos de onda a serem 278 nm 361 nm 451 nm
medidos: Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A

1° Comprimento de
onda recomendado:

2° Comprimento de
onda recomendado:

3° Comprimento de
onda recomendado:

Critério de aceitacao da

Valor recomendado: Desvio £ 2,0 nm

exatidao de Comprimento de -
Onda: Valor utilizado: N/A
ITEM 11 PQO.11.HPLC.EDVI.B — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO ESPECTRO)

O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de 6xido
de hélmio que possui picos em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem
ser alterados devido as suas propriedades.

O critério de aceitagédo deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor
recomendado sera utilizado para a qualificagao.

1° Comprimento 2° Comprimento 3° Comprimento

de onda de onda de onda
Combrimentos de onda a recomendado: 278 | recomendado: 452 | recomendado: 537
P nm nm nm

serem medidos:

Valor utilizado:
N/A

Valor utilizado:
N/A

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitagcao da exatidao
de Comprimento de Onda:

Valor recomendado: Desvio £ 2,0 nm
Valor utilizado: N/A
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ITEM 12 PQO.12.HPLC.EDFL.A - EXATIDAO DEACOMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR DE FLUORESCENCIA (MODO MANUAL)
o O teste de exatidao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de sulfato de

quinina que possui picos em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

o O critério de aceitacao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

o Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Comprimento de onda a ser medido: | Comprimento de Onda de Emiss&o: 449 nm

Critério de aceitagdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A

ITEM 13 PQO.13.HPLC.EDFL.B - EXATIDAQ DE COMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR DE FLUORENCENCIA (MODO ESPECTRO)

e O teste de exatiddao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de sulfato de
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

¢ O critério de aceitagdo deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Comprimento de onda a ser medido: | Comprimento de Onda de Emissao: 449 nm

Critério de aceitagdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A
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PQO.14.HPLC.PDFL — PRECISAO DO DETECTOR DE

ITEM 14 FLUORESCENCIA (FL)

e O teste de precisao do detector deve ser realizado com o volume de injegao, baseado no tipo
de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 yL

Volume de injegéo: N
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo de exatidao | Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragOes avaliadas: | \/gor utilizado: N/A

PQO.15.HPLC.LDIR - LINEARIDADE DO DETECTOR DE iNDICE DE

ITEM15 REFRACAO (IR)

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injegao, baseado no
tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do fabricante.

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 uL

Volume de Injecéo: N
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitagéo de exatiddo | Valor recomendado: % Desvio 2,0 %
para as concentragdes avaliadas: Valor utilizado: € 2,0

Critério de aceitagéo do coeficiente | Valor recomendado: R?2 0,999
R2: Valor utilizado: R? 2 0,999
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ITEM 16

POR ESPALHAMENTO DE LUZ (ELS)

PQO.16.HPLC.PDELS - PRECISAO DO DETECTOR EVAPORATIVO

e O teste de precisao do detector deve ser realizado com o volume de injecado, baseado no tipo
de cromatoégrafo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do fabricante.

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegéo:

Valor utilizado: N/A

Volume recomendado: HPLC: 10 uyL e UHPLC: 2 uL

Critério de aceitagdo de exatiddo | Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragdes avaliadas: | \/g|or utilizado: N/A

ITEM 17

DE BASE

PQO.17.HPLC.RELB - SINAL/RUIDO E ESTABILIDADE DA LINHA

e Caso disponivel, o ruido e a estabilidade de linha de base podem ser determinados usando
fungbes pré-programadas de software.
e Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

¢ Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagéo.

Comprimento de onda utilizado:

Comprimento de onda recomendado: 250 nm
Comprimento de onda utilizado: N/A

Critério de aceitagdo ruido:

Valor recomendado: < 0.05 mAU
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do desvio:

Valor recomendado: < 5.0 mAU/h
Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630
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5. ASSINATURAS

As assinaturas a seguir representam a validagao dos testes realizados, bem como a aprovagéao
dos parametros e critérios de aceitacado estabelecidos neste certificado de qualificacdo. A
aprovacao ¢é atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante:

EMPRESA:

|LAB PROVIDER

APROVADO POR: | FABIOLA SPIGARIOL

FUNCAO:

|ASSISTENTE DE QUALIDADE

DEPARTAMENTO: [ DOCUMENTAGAO

ASSINATURA DIGITAL

EMPRESA ) A
CONTRATANTE: |JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
APROVADO POR:
ASSINATURA DIGITAL

Data: | Revisao:| Itens: Registro de alteragao:
04/02/2023 Rev.8 Todos Todos.
08/12/2023 Rev.8.1 Assinaturas Ass - Modificacado na posi¢ao das assinaturas.
20/02/2024 Rev.8.2 Todos Layout e ortografia.
18/03/2024 Rev.8.3 Todos Todos.
19/03/2024 Rev.8.4 Todos Ortografia.
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