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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC Reviséo: 01
CERTIFICADO DE QUALIFICACAO: 460/24
PERIODO DA QUALIFICACAO: 05/12/2024 A 05/12/2024

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA
EMPRESA CONTRATANTE:

ESTRADA DA PEDRA NEGRA, N° 295,
ENDERECO: JACAREPAGUA - RIO DE JANEIRO/RJ -
CEP: 22780-120

CONTATO DO DEPARTAMENTO: GUILHERME Ji

IDENTIFICAGAO DO ESPECIALISTA

ESPECIALISTA: DANILO DE SOUZA MELO
FUNCAO: ENGENHEIRO DE MANUTENGAO
EMPRESA: QPACK SOLUGCOES ANALITICAS LTDA
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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC Reviséo: 01
IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO QUALIFICADO
EQUIPAMENTO: HPLC
MODELO: SERIE 2000
TAG: CQF-017
LOCAL INSTALADO: LABORATORIO
IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO
DESCRICAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
DETECTOR UV/VIS/DAD Uv-2075 B074660866 JASCO
INJETOR MANUAL 77251 2403 RHEODYNE
BOMBA PU-2089 B032960865 JASCO

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

SOFTWARE: JASCO CHROMNAV 2.0
VERSAO: 2.04.05 [BUILD 4]
FABRICANTE: JASCO
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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC agina 4 ¢©

Revisdo: 01

CRITERIOS DE ACEITACAO E DESVIOS

PQD.01. HPLC.FLBO - EXATIDAO E PRECISAO DO FLUXO DA(S)

ITEM 01 BOMBA(S)

o O teste de exatidao e precisao de fluxo da bomba deve compreender as taxas de fluxo
mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programagao do
instrumento que sera qualificado.

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

Caso os valores néo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagao.

Quantidade de bombas: 01 UNIDADE

1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo
Valor Valor Valor
recomendado: recomendado: recomendado:
. 0,5 ml/min 1,0 mi/min 2,0 mli/min
Fluxos a serem medidos:
Valor utilizado: Valor Utilizado: Valor utilizado:
0,5 mi/min 1,0 mi/min 2,0 mi/min
. [\ in < 0
Critério de aceitagdo da Valor recomendado: % Desvio £ 3,0 %
exatidao do fluxo: Valor utilizado: <3,0%
Critério de aceitagao da Valor recomendado: % D.P.R.<2,0%
precisao
% D.P.R. para as 10 replicatas: ~ Valor utilizado: £2,0%
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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC eqme 8 79

Revisdo: 01

PQD.02. HPLC.EDUV - EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA

ITEM 02 DETECTOR UV/VIS

e O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padréo 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 nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

1° Comprimento  2° Comprimento 3° Comprimento

Comprimentos de onda a serem de onda: de onda: de onda:
medidos:
205 nm 245 nm 273 nm
Critério de aceitagcao da exatidao de Valor recomendado: Desvio £2,0 nm
Comprimento de Onda:
Valor utilizado: < 2,0 nm
ITEM 03 PQD.03. HPLC.PCIN - PRECISAO DO SISTEMA DE INJE(;AO

e O teste de precisdo deve ser realizado com o volume de injegado baseado no tipo de
cromatégrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

e Oscritérios de aceitacdao devem ser iguais ou melhores que as especificagcdes do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagao.

Valor _ HPLC: 10 uL e UHPLC: 2 pL
L recomendado:
Volume de injegao:
Valor utilizado: 20 ML
Valor 0 <200
Critério de aceitacdo do % D.P.R. para 10 recomendado: % D.P.R-=2,0%
replicatas:
Valor utilizado: <£2,0%
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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC aging 2 29

Revisdo: 01

ASSINATURAS

As assinaturas a seguir representam a validagdo dos testes realizados, bem como a aprovagéo dos
parametros e critérios de aceitacdo estabelecidos neste certificado de qualificagdo. A aprovacao é
atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante:

Aprovado por: FABIOLA SPIGARIOL Assinatura Digital
Empresa QPACK SOLUGCOES
Contratada: ANALITICAS LTDA

Departamento: DOCUMENTACAO

Fungéo: ASSIST. DE QUALIDADE

ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA
Empresa Contratante:

Assinatura Digital

Aprovado por:
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Certificado: 460/24 Documento: DPQ.02. HPLC :s\n/r:\ G0 gl
HISTORICO DE REVISOES
DATA DE _ ~
REVISAO ITENS REGISTO DE ALTERACOES
EFETIVIDADE:
10/09/2024 01 Todos Elaboracdo do Documento.
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Certificado N°: 460/24-FLBO-A |Inicio da Qualificacdo: 05/12/2024 Pagina 1 de 3

DADOS DA CONTRATANTE:

CONTRATANTE: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA

ESTRADA DA PEDRA NEGRA, 295 - JACAREPAGUA - RIO DE

ENDEREGO: JANEIRO / RIO DE JANEIRO - CEP:22780-120
LOCAL INSTALADO: LABORATORIO
CONTATO DO DEPTO: GUILHERME JI

Executante da Qualificacao:

ESPECIALISTA DE

SERVICO: DANILO DE SOUZA MELO

Dados do Equipamento e Condi¢cfes da Qualificacéo:

.~ COMENTARIOS: N&o Requerido

Moédulo Qualificado:

INSTRUMENTO FABRICANTE MODELO IDENTIFICAGAO (ID) NUMERO DE SERIE

Bomba JASCO PU-2089 CQF-017 B032960865

Rastreabilidade:

INSTRUMENTO ~ o - N° DO
UTILIZADO IDENTIFICACAO | N° DE SERIE CERTIFICADO DATA DE VALIDADE
Fluximetro Digital FD 06 5-2955 2024-0296L @  05/04/2025

Método de Qualificacéao:

A qualificacao foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQD.02.HPLC.FLBO.00
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QPack. certificado de Qualificagao

Certificado N°;

Resultados obtidos no teste de exatidao e precisédo

460/24-FLBO-A

Inicio da Qualificagdo:

05/12/2024

Pagina 2 de 3

da taxa de fluxo da bomba

1° Fluxo: 0.5 ml/min
N° DE LEITURAS | VALOR (ml/min)
1 0.4950 0.5010
2 0.4980
3 0.4990 0.5000
4 0.4950 0.4990
5 0.4970
6 0.4990 0.4980
7 0.5000 0.4970
8 0.4990
9 0.4960 0.4960
10 0.4960 0.4950
MEDIA 0.4974
% DESVIO 0.52 0.4940
% DPR 0.37 0 2 4 6 10 12
Resultados e critérios de aceitagéo do teste:
PARAMETROS e RESULTADOS OBTIDOS RESULTADOS
ACEITACAO
% DESVIO <3% 052 % PASSOU
% DPR <2% 037 % PASSOU
2° Fluxo: 1 ml/min
N° DE LEITURAS | VALOR (ml/min)
1 0.9970 1.0010
2 0.9980 10000
3 0.9930 '
4 0.9950 0.9930
5 0.9990 0.9980
6 1.0000 0.9970
7 0.9990 0.9960
8 0.9970 0.9950
9 0.9990 0.9940
10 0.9980 0.9930
MEDIA 0.9975 '
% DESVIO 0.25 0.9920
% DPR 021 0 2 4 6 10 12
Resultados e critérios de aceitacao do teste:
o CRITERIOS DE
PARAMETROS ACEITAC}AO RESULTADOS OBTIDOS RESULTADOS
% DESVIO <3% 0.25 % PASSOU
% DPR <2% 0.21 % PASSOU
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Certificado N°:  460/24-FLBO-A | Inicio da Qualificacéo: 05/12/2024 Pagina 3 de 3
3° Fluxo: 2 ml/min
N° DE LEITURAS | VALOR (ml/min)
1 1.9960 2.0030
2 1.9970
3 1.9960 2.0020
4 2.0000 2.0010
) 1.9970 2.0000
6 1.9990 19990
7 1.9980 ’
8 2.0020 1.9980
9 1.9990 1.9970
10 2.0010 1.9960
MEDIA 1.9985
% DESVIO 0.08 1.9950
% DPR 010 0 2 4 6 8 10 12
Resultados e critérios de aceitagéo do teste:
PARAMETROS CRITERIOS DE RESULTADOS OBTIDOS RESULTADOS
ACEITACAO
% DESVIO <3% 0.08 % PASSOU
% DPR <2% 0.10 % PASSOU
RESULTADO DA QUALIFICACAO: APROVADO
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QPack. certificado de Qualificagao

Certificado N°: 460/24-EDUV

DADOS DA CONTRATANTE:

Inicio da Qualificacdo: 05/12/2024

Pagina 1 de 2

CONTRATANTE: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA

ENDERECO: ESTRADA DA PEDRA NEGRA, 295 - JACAREPAGUA - RIO DE
GO JANEIRO / RIO DE JANEIRO - CEP:22780-120

LOCAL INSTALADO: | ABORATORIO

CONTATO DO DEPTO: GUILHERME JI

Executante da Qualificacdo:

ESPECIALISTA DE

SERVICO:

DANILO DE SOUZA MELO

Dados do Equipamento e Condi¢Bes da Qualificacédo:

COMENTARIOS:

N&o Requerido

Modulo Qualificado:

INSTRUMENTO FABRICANTE MODELO |DENT|F|CAC}AO (|D) NUMERO DE SERIE ‘
Detector
UV/VIS/DAD JASCO UV-2075 CQF-017 BO74660866

Rastreabilidade:

PADRAO UTILIZADO

LOTE

N° DO CERTIFICADO

DATA DE VALIDADE ‘

PDO1.EDUV.01

041C2406

010/24 )

06/03/2025 \

Método de Qualificacéo:

A qualificacédo foi realizada através da comparacao de leitura com os valores de padrbes rastreaveis,
utilizando o procedimento PQD.02.HPLC.EDUV.00
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Certificado N°: 460/24-EDUV

Inicio da Qualificacédo: 05/12/2024

P&gina 2 de 2

Resultados obtidos no teste de exatiddo de comprimento de onda do detector ultravioleta

Critério de Aceitagao:

(UV/VIS/DAD)

\ PARAMETROS

Critério de Aceitagcéo

DESVIO ABSOLUTO

<2

Resultados do teste:

COMPRIMENTO DE ONDA QOMPRIMENTO DE ONDA RESULTADOS RESULTADOS
TEORICO MAXIMO (nm) MAXIMO OBSERVADO (nm) OBTIDOS
205.00 204.00 1.00 PASSOU
245.00 244.00 1.00 PASSOU
273.00 272.00 1.00 PASSOU
RESULTADO DA QUALIFICACAO: ‘ APROVADO
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Peak Find - Compr Onda.jws
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[Comments]
User Administrator
Division -
Company HPLC JASCO

Creation date

[Detailed Information]
Data array type
Horizontal axis

Vertical axis Abs
Start 200 nm
End 600 nm
Data interval 2nm
Data points 200

[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity
1 272 0.394551
3 204 0.953978

05/12/2024 11:36

Linear data array
Wavelength [nm]

400 500

Wavelength [nm]

[Measurement Information]
Model Name UVv-2075
Serial No. B074660866
ROM version V6.45

Position Intensity
244 0.124259

600
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Certificado N°: 460/24-PCIN

DADOS DA CONTRATANTE:

Inicio da Qualificacdo: 05/12/2024

Pagina 1 de 2

CONTRATANTE: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA

ENDERECO: ESTRADA DA PEDRA NEGRA, 295 - JACAREPAGUA - RIO DE
; JANEIRO / RIO DE JANEIRO - CEP:22780-120

LOCAL INSTALADO: LABORATORIO

CONTATO DO DEPTO: |GUILHERME JI

Executante da Qualificacéo:

ESPECIALISTA DE
SERVICO:

DANILO DE SOUZA MELO

Dados do Equipamento e Condi¢Bes da Qualificacao:

COMENTARIOS:

N&o Requerido

Médulo Qualificado:

INSTRUMENTO
UTILIZADO

FABRICANTE

MODELO

IDENTIFICAGAO (ID)

NUMERO DE SERIE

Injetor Manual Rheodyne

7725i

CQF-017

2403

Rastreabilidade:

PADRAO UTILIZADO

LOTE

N° DO CERTIFICADO

DATA DE VALIDA DE

PDO1.PCIN.O1

051C2406

012/24 )

06/03/2025

Método de Qualificagéo:

A qualificacao foi realizada através da injecdo de uma solucdo padrao rastreavel, utilizando o
procedimento PQD.03.HPLC.PCIN.OO
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Certificado N°: 460/24-PCIN Inicio da Qualificagdo: 05 /12/2024 Pagina 2 de 2

Resultados obtidos no teste de precisédo do injetor

VOLUME 2500000
INJETADO: 20 pL

SEQUENCIA DE | RESPOSTA DO

© 00N o U~ WwN (P

= < 2000000
INJEGAO PICO (AREA)

2057946

2048596 1500000
2039569

2058254 1000000
2074150
2072179

500000
2058179
2055959

2061558 0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2060906

[SEN
o

VALOR MEDIO:  2058729.6000

DESVIO

PADRAO: 10055.6767

Resultados e critérios de aceitacdo do teste:

PARAMETROS CRITERIO DE ACEITACAO RESULTA@S CEES RESULTADO
Desvio Padrao Relativo <2% 0.49 PASSOU
RESULTADO DA QUALIFICAC}AO: APROVADO

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

Not Detected Peak:

Area
Neglect

Statistic Report

# Chromatogram Name CH PD Cafeina Total Executed Sequence Project Name Acquisition Time Description Sample Name Sample Description

1 PD Cafeina_001_01 1 2057946 2057946 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:21:46
2 PD Cafeina_001_02 1 2048596 2048596 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:25:21
3 PD Cafeina_001_03 1 2039569 2039569 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:29:39
4 PD Cafeina_001_04 1 2058254 2058254 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:34:04
5 PD Cafeina_001_05 1 2074150 2074150 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:37:59
6 PD Cafeina_001_06 1 2072179 2072179 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:42:17
7 PD Cafeina_001_07 1 2058179 2058179 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:46:28
8 PD Cafeina_001_08 1 2055959 2055959 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:49:49
9 PD Cafeina_001_09 1 2061558 2061558 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:53:13
10 PD Cafeina_001_10 1 2060906 2060906 Repetibilidade_1205 JASCO  05/12/2024 10:56:33

Total 20587294

Mean 2058729

SD(n) 9539,631513

CV(n) 0,463375

SD(n-1) 10055,654540

CV(n-1) 0,488440

Min. 2039569

Median 2058216

Max. 2074150

Used n 10

Total n 10

1/1



	OS: 460/24
	Inicio: 05/12/2024
	Fim_af_date: 05/12/2024
	EMPRESA: ORIENT MIX FITOTERÁPICOS DO BRASIL LTDA
	ENDEREÇO: ESTRADA DA PEDRA NEGRA, Nº 295, JACAREPAGUA - RIO DE JANEIRO/RJ - 
CEP: 22780-120
	CONTATO DO DEPARTAMENTO: GUILHERME JI
	EMPRESA_2: QPACK SOLUÇÕES ANALÍTICAS LTDA
	FUNCAO: ENGENHEIRO DE MANUTENÇÃO
	ESPECIALISTA: [DANILO DE SOUZA MELO]
	Texto2: Identificações
	Equipamento: HPLC
	Modelo: SERIE 2000
	TAG: CQF-017
	LOCAL INSTALADO: LABORATÓRIO
	Dropdown60: [DETECTOR UV/VIS/DAD]
	Dropdown66: []
	Dropdown67: []
	Dropdown68: []
	Texto132: UV-2075
	Texto136: 7725i
	Texto144: 
	Texto133: B074660866
	Texto137: 2403
	Texto145: 
	Texto149: 
	Texto153: 
	Dropdown54: [JASCO]
	Dropdown57: []
	Dropdown58: []
	Dropdown59: []
	Dropdown61: []
	Texto62: 
	Texto63: 
	Dropdown69: []
	Dropdown70: []
	Dropdown71: []
	Texto72: 
	Texto73: 
	Texto75: 
	Texto76: 
	Texto78: 
	Texto79: 
	Dropdown80: []
	Dropdown81: []
	Dropdown82: []
	Dropdown83: []
	Dropdown52: []
	Texto53: 
	Texto54: 
	Dropdown62: []
	Dropdown56: [JASCO]
	Texto141: B032960865
	Texto140: PU-2089
	Dropdown65: [BOMBA]
	Dropdown55: [RHEODYNE]
	Texto148: 
	Texto152: 
	Dropdown64: [INJETOR MANUAL]
	Texto156: 2.04.05    [BUILD 4]
	Texto157: JASCO
	Texto3: JASCO CHROMNAV 2.0
	Definicoes: Definições
	Texto5: Assinaturas
	Dropdown163: [01 UNIDADE]
	fluxo 1: [0,5]
	Dropdown3: [2,0]
	Dropdown2: [1,0 ]
	Dropdown4: [≤ 3,0 %]
	Dropdown5: [≤ 2,0 %]
	Dropdown12: [2,0]
	Dropdown14: [≤ 2,0 %]
	Dropdown13: [20]
	Dropdown541: [JASCO]
	Texto8: FABÍOLA SPIGARIOL
	Texto9: QPACK SOLUÇÕES ANALITICAS LTDA
	Texto10: DOCUMENTAÇÃO
	Texto30: ASSIST. DE QUALIDADE
	Texto6: Histórico


