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CERTIFICADO DE QUALIFICACAO DE OPERAGAO EM APARATOS |
E Il DE DISSOLUTOR DE COMPRIMIDOS CONFORME USP <711>

DE MAI/2023 E ASTM E2503-13R20

fra P . Tiaraju Alim. A
i EMPRESA: Afra Pharma Lab. Tiaraju Alim. E Cosm
Ltda.
L DESCRICAO: Dissolutor de Comprimidos
E MARCA/MODELO: Agilent / 708-DS
NUMERO DE SERIE / TAG: MY16498421 / DIS.001-A

|
L NUMERO DO CERTIFICADO: COQ 11156

1Este documento certifica que o equipamento acima especificado foi
qualificado utilizando-se instrumentos de medicdo rastredveis RBC e
encontra-se operando conforme suas especificacoes.

|
1 Em intervalos regulares, todos os instrumentos utilizados pela Chromatech

sdo calibrados para estarem de acordo com as norm ulatérias vigentes.
| |
Chromatech: Jodo Rodrigues da Silva -’

!
I Inicio da Calibragdo: Santo Angelo, 30 de agosto de 2024
L Término da Calibracdo: Santo Angelo, 30 de agosto de 2024
| Fone (11) 5182-4499

chromatech@chromatech.com.br
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01- Solicitante do Servigo:

Cliente:|Afra Pharma Lab. Tiaraju Alim. E Cosm. Ltda.

Endereco:|Rua Anténio Pereira da Silva, 580 - Santo Angelo, RS

Localizagdo: | Controle de Qualidade

Contato:|Claudia Hahn

02-Informagées Administrativas:

Numero do certificado: Inicio da Qualificagao

Término da Qualificagdo

COQ 11156 29/08/2024

29/08/2024

03-Identificagdo do Instrumento

Modelo:|708-DS

Fabricante:|Agilent

NUmero de Série: MY16498421

Identificacdo:|DIS.001-A

04-Padrées utilizados:

Instrumento Codigo  |Resolugdo Certificado Incertaza Fator k Validade
Herdada

Paquimetro PAQ- 010 0,01 D12287/23 0.01 mm 2,00 11/2026

Sensor de temperatura SET- 004 0,01 227618/23 0,14 ¢ 2,00 07/2026

Relogio comparador REC- 008 0,01 CCM81109/24 0,005 mm 2,00 02/2027

Nivel digital NIV- 004 0,1 D2317/22 0,1- 2,00 02/2025

TacOmetro TAC- 012 0,1 LV01004-08211-20-R0 0.2 RPM 2,00 03/2025

Tacémetro - 250RPM TAC- 012 0,1 LV01004-08211-20-R0 0,3 RPM 2,00 03/2025

05-Padrées de Medigées Ambientais:

Instrumento Identificacao Certificado

Validade da Calibraco

Termohigrémetro THR- 015 227617/23

07/2026

06-Dados do ambiente:

Temperatura °C

Umidade Relativa ( % )

221

51

07-Executante da Qualificacéo:

Jo&o Rodrigues

Chromatech do Brasil Ltda.

Rua Américo Brasiliense, 1490 - Sala 006 - S3o Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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08-Método da Calibracdo:
O ensaio foi realizado através da comparagao das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,

utilizando a IT-SGT-001 - Instrucao de Qualificagéo de Dissolutores - Aparatos | ¢ II. Para a execucéo
da calibrag&o o manual de operac&o foi utilizado como referéncia.

09-ldentificagdo dos Aparatos:

Suporte dos

Posicao Eixos c Cestos Pas Cubas
estos
1 MR214876 N/A BF2318 MR210375 131623
2 MR215684 N/A BF3536 MR210396 131625
3 MR215922 N/A BF3573 MR210610 131638
4 MR215930 N/A BF3647 MR210626 131670
5 MR215937 N/A BF3922 MR210669 131672
6 MR215957 N/A BF4098 MR241212 131677
7 MR216142 N/A BF4186 MR214215 131737
8 MR216163 N/A BF4214 MR241247 131745
10-Identificagéo dos Eixos + Suporte dos Cestos
Posigao Eixos + Suporte dos Cestos
1 MR211783
2 MR211796
3 MR211810
4 MR211932
5 MR212217
6 MR212246
7 MR212247
8 MR212266
11-Nivel (Base Superior do Dissolutor):
. u Desvio Incerteza Incerteza
Posicéio Valor Eosperado Valor En::ontrado Desvio Foermltldo Encontisds Combinada | Expandida
Direita Proximo de 0,0 0,0
Esquerda 0.0 0,0 +0.5 0,0 0,12 0,23
Frontal ' 0,0 0,0

www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Ameérico Brasiliense, 1490 - Sala 006 - S3o Paulo, SP - 04715-001
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12-Perpendicularidade do Eixo:
Valor Encontrado ° Desvio °
Caiiiiia Valor Esperado Desvio Permitido
° Eixo X Eixo Y ° Eixo X Eixo Y
1 89,7 89,7 0,3 0,3
2 89,7 89,8 0,3 0,2
3 89,9 89,7 0,1 0,3
4 89,7 89,8 0,3 0,2
5 ShH 89,9 89,7 B0 0,1 0,3
6 89,8 89,7 0,2 0,3
7 89,7 89,8 0,3 0,2
8 89,7 89,7 0,3 0,3
Incerteza Combinada Eixo X e Y Incerteza Expandida Eixo X e Y
0,12 0,23

13-Perpendicularidade do Eixo Pa:

Lifis Valor Esperado Valor Encontrado ° Desvio Permitido Desvio °
° Eixo X Eixo Y i Eixo X Eixo Y
1 89,9 89,8 0,1 0,2
2 89,9 89,8 0,1 0,2
3 89,9 89,8 0,1 0,2
4 89,7 89,8 0,3 0,2
5 e 89,7 89,8 £1.0 0,3 0,2
6 89,7 89,8 0,3 0,2
7 89,8 89,7 0,2 0,3
8 89,7 89,8 0,3 0,2
Incerteza Combinada Eixo X e Y Incerteza Expandida Eixo X e Y
0,12 0,23
14-Perpendicularidade do Eixo Cesto:
ool Valor Esperado Valor Encontrado ° Desvio Permitido Desvio °
i Eixo X Eixo Y ? Eixo X Eixo Y
1 89,8 89,7 0,2 0.3
2 89,8 89,8 0,2 0,2
3 89,7 89,8 0,3 0,2
4 89,8 89,7 0,2 0,3
5 %0 89,7 89,8 ED 0,3 0,2
6 89,7 89,8 0,3 0,2
7 89,8 89,7 0,2 0,3
8 89,8 89,8 0,2 0,2
Incerteza Combinada Eixo X e Y Incerteza Expandida Eixo X e Y
0,12 0,23

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Sala 006 - Sio Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499




' Chromatech

L

Certificado de Qualificacéo de Operagio de Dissolutor

de Comprimidos - Aparatos 1 e 2

Certificado N°: COQ 11158

Pagina5de9

15-Perpendicularidade das Cubas:

e Valor Esperado Valor Encontrado ° Desvio Permitido Desvio °
¢ Eixo X Eixo Y £ Eixo X Eixo Y
1 90,0 90,0 0,0 0,0
2 90,0 90,0 0,0 0,0
3 90,0 89,8 0,0 0,2
4 90,0 89,8 0,0 0,2
g ,0 - ) |0 1 r
5 0 90,0 89,8 1 0,0 0,2
6 90,0 90,0 0,0 0,0
7 89,8 89,9 0.2 0,1
8 90,0 89,8 0,0 02
Incerteza Combinada Eixo X e Y Incerteza Expandida Eixo X e Y
0,12 0,23
16-Centralizacéo das Cubas:
) 22 Desvio Incerteza Incerteza
Posico Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Encontrads Combinada | Expandida
mm mm mm o Wi i
1 0,81 0,81
2 0,94 0,94
3 1,09 1,09
o 0,79 0,79
0 - +2.00 - 0,08 0,16
5 0 0,95 0,95
6 0,98 0,98
7 0,35 0,35
8 0,97 0,97
17-Profundidade Cesto:
g . Desvio Incerteza Incerteza
Posicsio Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Encontisds Combinada | Expandida
mm mm mm . Wit asy
1 25,06 0,06
2 25,12 0,12
2 25,09 0,09
el 2517 0,17
25,00 . +2,00 : 0,02 0,03
5 20 25,10 : 0,10
6 25,14 0,14
7 25,16 0,16
8 25,11 0,11

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Sala 006 - S3o Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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18-Profundidade P4:
; = Desvio Incerteza Incerteza
Posico Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Ericontesds Combinada | Expandida
mm mm mm
mm mm mm
1 25,07 0,07
2 25,01 0,01
3 2515 0,15
4 25,08 0,08
50 - 0
5 25,00 2516 +2,00 0.16 ,02 0,05
6 25,15 0,15
7 25,07 0,07
8 25,03 0,03
19-Balanco do Eixo:
; I Desvio Incerteza Incerteza
Posicéo Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Encontiads Combinada | Expandida
mm mm mm
mm mm mm
1 0,06 0,06
2 0,08 0,08
3 0,05 0,05
4 0,03 0,03
,00 : <1,00 : 0,02 0,03
5 . 0,09 0,09
6 0,13 0,13
¥ 0,11 0,11
8 0,07 0,07
20-Balanco do Eixo Cesto:
. i, Desvio Incerteza Incerteza
Posicso Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Erhcontiads Combinada | Expandida
mm mm mm e i i
1 0,26 0,26
2 0,29 0,29
3 0,22 0,22
4 0,30 0,30
: : =1,00 - 0,02 0,03
B 80 0,22 0,22
6 0,29 0,29
7 0,31 0,31
8 0,28 0,28

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Sala 006 - S3o0 Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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21-Balango do Cesto:
) s Desvio Incerteza Incerteza
Posicsio Valor Esperado | Valor Encontrado Desvio Permitido Ehéortrads Combinada | Expandida
mm mm mm e P i
1 0,22 0,22
2 0,27 0,27
3 0,14 0,14
4 0,22 0,22
0, . =1,00 : 0,02 0,04
5 2 0,20 i 0,20
6 0,26 0,26
7 0,14 0,14
8 0,15 0,15
22-Balanco da Pa:
; i Desvio Incerteza Incerteza
Posicao Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Bramal wts Combinada | Expandida
mm mm mm e o i
1 0,15 0,15
2 0,16 0,16
3 0,08 0,08
4 0,11 0,11
- =1,00 - 0,02 0,05
5 G.00 0,16 ¢ 0,16
6 0,13 0,13
7 0,08 0,08
8 0,26 0,26
23-Rotagéo (50 RPM):
X - Desvio Incerteza Incerteza
LS Valor Esperado | Valor Encontrado | Desvio Permitido Encontrads Combinada | Expandida
RPM R s RPM RPM RPM
1 49,9 0,1
2 49,8 0,2
3 50,1 0,1
4 50,0 0,0
. +2,0 : 0,15 0,29
5 =00 49,8 0,2
6 49,8 0,2
7 499 0,1
8 49,9 0,1

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Sala 006 - S0 Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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24-Rotacdo (75 RPM):
: s Desvio Incerteza Incerteza
Leitura Vaforlgslﬁ)ﬁerado Valor ERr;c;ntrado Desw%iiﬂm thiio Encontrado Combinada | Expandida
RPM RPM RPM
1 74,8 0,2
2 74,7 0,3
3 75,0 0,0
4 75,0 0,0
75,0 - + 3,0 - B ,30
5 75,1 = 0,1 . ¢
6 75,1 0,1
7 74,8 0,2
8 75,0 0,0
25-Rotacio (100 RPM):
. . Desvio Incerteza Incerteza
Leitura Valor:;&erado Valor Eerl::.‘.:qntrado Desw?QFF::;mltldo Encontrado Combinada | Expandida
RPM RPM RPM
1 99,8 0,2
2 100,1 0,1
3 99,7 0,3
4 100,0 0,0
100,0 . +4 : 015 0,30
5 0g, 99,9 B 0,1
6 100,0 0,0
7 99,7 0,3
8 100,1 0,1
26-Rotacdo (150 RPM):
; i Desvio Incerteza Incerteza
Leitura Valorgpsaerado - ERr;chonntrado Desvu;{f;t;;m o Encontrado Combinada | Expandida
RPM RPM RPM
1 149,9 0,1
2 149,8 0,2
3 150,3 0,3
4 150,0 0,0
150,0 . +6,0 : 0,15 0,30
5 150,1 0,1
6 149,9 0,1
7 149,8 0,2
8 149,9 0,1

www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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27-Temperatura do Banho :
; . Desvio Incerteza Incerteza
Bk Valor Eusperado Valor E?contrado Desvio rf:'ermn!ld:} Eficontado Combinada | Expandida
C C C 5 5 »
C C C
1 37,03 0,03
2 37,02 0,02
37,00 5 - ,07 ;
3 37.05 +0,50 0.05 0,0 0,14
4 37,06 0,06
28-Temperatura das Cubas:
; . Desvio Incerteza Incerteza
Liskiirs Valor Ifsperado Valor E?contrado Deswof’erm:tldo Encontrads Combinada | Expandida
(& & € N o o
C C G
1 36,92 0,08
2 36,90 0,10
3 36,94 0,06
4 36,95 0,05
37,00 0,5 : 0,07 14
5 36,95 2000 0,05 . Ot
6 36,94 0,06
7 36,92 0,08
8 36,93 0,07

29-Observacoes
A incerteza expandida de medic&o relatada é declarada Como a incerteza padréo de medicéo

multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo normal corresponde a probabilidade
de abrangéncia de aproximadamente 95%:

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente ao instrumento acima Caracterizado;
Este documento s¢ podera ser reproduzido em sua totalidade;

30-Responsabilidades:

Emitido Por; (Chromatech) Revisado Por: (Cliente) Aprovado Por: (Cliente)

Nome: Aline Cruz Nome: (f‘:\_\OJQM?errOVIQLC Nome:|

A l i ne Assinado de forma B ) lp
Assinatura: Cri f,'féf:);%’ﬁ,';lf}%m Assinatura: ?CMLM ?MWM‘\ Assinatura:
Z 08:27:52 -03'00'

Data: 30/08/2024 Data: Q4104 | Jo3 Yy Data:

Chromatech do Brasil Ltda.
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