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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: Gradiente_AB Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_GRAD_AB
Vial: 1 Acq. Method Set: HPLOO1_QPACK_GRAD_AB
Injection #: 1 Processing Method:  EDUV HPLO13
Injection Volume: 0,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 24,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 10:20:53 -03
Date Processed: 11/11/2025 11:15:33 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,257
1 [30)
3 S
< Q
B ~ N~
0,20 =
1 Te)
N
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1 -
0,157
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0,10
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0,057
0,00
I I ‘ I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I ‘ I I
0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00 22,00 24,00
Minutes
Peak Results
Name RT Area Height | Amount | Units
1 6,084 | 7196568 | 49756
2 8,706 | 14889350 | 99970
3 11,375 | 20068704 | 149919
4 14,893 | 42596477 | 199887
5 17,604 | 49799775 | 249683
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: Gradiente_CD Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_GRAD CD
Vial: 1 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_GRAD_CD
Injection #: 1 Processing Method:  EDUV HPLO13
Injection Volume: 0,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 24,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 10:58:43 -03
Date Processed: 11/11/2025 11:32:17 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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1 N~
& B
i 72 «@
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0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00 22,00 24,00
Minutes
Peak Results
Name RT Area Height | Amount | Units
1 5,404 | 6170838 | 50048
2 8,827 | 15758947 | 100284
3 11,223 | 19024548 | 150285
4 15,227 | 45453664 | 200316
5 17,353 | 48606854 | 249841
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SAMPLE INFORMATION

Sample Name: LDUV 1 Acquired By: fatima.silveira

Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_LDUV

Vial: 6 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA

Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0

Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 15:37:31 -03

Date Processed: 11/11/2025 15:59:16 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,0020
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0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80
Minutes

Peak Results
Name RT | Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,520
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LDUV 2 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_LDUV
Vial: 7 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 15:42:05 -03

Date Processed:

11/11/2025 15:59:18 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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Cafeina -
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1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80

Minutes

Name RT Area | Height | Amount

Units

N

Cafeina | 1,504 | 278255 | 35446
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LDUV 3 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_LDUV
Vial: 8 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 15:51:15 -03
Date Processed: 11/11/2025 15:59:22 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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Minutes

0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20
Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,513 | 590451 | 74811
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LDUV 4 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_LDUV
Vial: 9 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 15:46:40 -03
Date Processed: 11/11/2025 15:59:19 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80
Minutes
Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,508 | 841531 | 104968

Reported by User: SILVERA Fatima Cristiane Govoni da (fatioteNglve: QualificacdoManutencao\QUALIFICACAO_QPACK
Date Printed:
11/11/2025

16:34:25 Etc/GMT+3

Report Method: Untitled
Report Method ID: 125
Page: 1 of 1




Untitled

SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LDUV 5 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_LDUV
Vial: 10 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 15:55:53 -03
Date Processed: 11/11/2025 16:01:25 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80
Minutes
Peak Results
Name RT Area Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,520 | 1142298 | 143447
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LIN 1 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLOO1_LIIN
Vial: 5 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 0,10 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:46:32 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:26:25 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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Peak Results
Name RT | Area | Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,517 | 12019 | 1357
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Minutes
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LIN 2 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLOO1_LIIN
Vial: 5 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 5,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:51:01 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:26:33 -03

Auto-Scaled Chromatogram

Cafeina -

AU

0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,519 | 445888 | 53565
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LIN 3 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLOO1_LIIN
Vial: 5 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:55:32 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:26:37 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,10
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0,04

0,02+

0,00

0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,518 | 889077 | 109193
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LIN 4 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLOO1_LIIN
Vial: 5 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 15,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 14:00:25 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:26:40 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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Peak Results
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Name

RT

Area

Height

Amount

Units

N

Cafeina

1,522

1332580

165295
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: LIN 5 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLOO1_LIIN
Vial: 5 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 20,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 14:05:21 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:26:41 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80
Minutes
Peak Results
Name RT Area Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,525 | 1774626 | 223449
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN - 1 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 2 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:10:18 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:01:35 -03

Auto-Scaled Chromatogram

Cafeina -
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Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,515 | 836785 | 99847
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN - 2 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 2 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:14:50 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:01:37 -03

Auto-Scaled Chromatogram

Cafeina -

1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00

Minutes

0,10
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0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20
Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units
1| Cafeina | 1,515 | 839238 | 99871
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN- 3 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 2 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:19:21 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:01:38 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,10

0,087

Cafeina -

0,067

AU

0,04

0,02

0,00

0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,510 | 839083 | 100446
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN- 4 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 2 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:28:24 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:01:42 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,107

0,087

Cafeina -

0,067

AU

0,04

0,02+

0,00

0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,511 | 839244 | 100780
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SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN- 5 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 2 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:32:55 -03
Date Processed: 11/11/2025 14:01:44 -03

Auto-Scaled Chromatogram

0,107

0,087

Cafeina -

0,067

AU

0,04

0,02

0,00

0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Peak Results
Name RT Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,518 | 839581 | 100327
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Date Processed:

11/11/2025 14:01:33 -03

SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN -Branco 1 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 1 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:05:45 -03

Auto-Scaled Chromatogram

AU

0,001

Peak Results

1,40 1,60 1,80 2,00 2,20 2,40 2,60 2,80 3,00
Minutes

Name

RT | Area | Height | Amount

Units

N

Cafeina | 1,520
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Date Processed:

11/11/2025 14:01:40 -03

SAMPLE INFORMATION
Sample Name: PCIN -Branco 2 Acquired By: fatima.silveira
Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN
Vial: 1 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA
Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0
Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:23:52 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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SAMPLE INFORMATION

Sample Name: PCIN -Branco 3 Acquired By: fatima.silveira

Sample Type: Unknow n Sample Set Name: HPLO01_PCIN

Vial: 1 Acq. Method Set: HPLO01_QPACK_OQ_GERAL
Injection #: 1 Processing Method:  QPACK_CAFEINA

Injection Volume: 10,00 ul Channel Name: DAD.0.0

Run Time: 3,0 Minutes Proc. Chnl. Descr.: DAD: Signal A, 273 nnYBw :4 nm
Date Acquired: 11/11/2025 13:41:57 -03

Date Processed: 11/11/2025 14:01:47 -03

Auto-Scaled Chromatogram
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Peak Results
Name RT | Area | Height | Amount | Units

N

Cafeina | 1,520
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Resultado obtido na altura do pico

ALTURA DO PICO (mAU)

| Resultado: 80,7500
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Resultado obtido no teste de sinal/ruido

Resultado: Ruido (mAU)

VALOR MAXIMO: 0,0025

VALOR MINIMO: 0,0203

Ruido
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Resultado obtido no teste estabilidade da linha de base

Iisi:::gzdeagz:ea Diferenca 20 min Diferenga 60 min
VALOR MAXIMO: 0,0138 0.0114
VALOR MINIMO: 0,0100 ’
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Certificado: 510/25 Documento: DPQ.01. HPLC Revisdo: 02
CERTIFICADO DE QUALIFICACAO: 510/25
PERIODO DA QUALIFICACAO: 10/11/2025 A12/11/2025

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
EMPRESA CONTRATANTE:

RUA DOUTOR GIACOMO CHIESI, 151, KM 39 2
ENDERECO: ESTRADA ROMEIROS, VOTUPARIM, SANTANA DE
PARNAIBA/SP - CEP: 06513-005

CONTATO DO DEPARTAMENTO: FATIMA CRISTIANE GOVONI DE SILVEIRA

IDENTIFICAGAO DO ESPECIALISTA

ESPECIALISTA: VANDILSO APARECIDO MINELLI
FUNCAO: ESPECIALISTA DE MANUTENGCAO
EMPRESA: QPACK SOLUGCOES ANALITICAS LTDA
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Certificado: 510/25 Documento: DPQ.01. HPLC Reviséo: 02
IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO: HPLC

MODELO: 1100 SERIES

TAG: HPL - 001

LOCAL INSTALADO: LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE
IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRICAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE

BOMBA QUATERNARIA G1311A DE40926901 AGILENT

INJETOR AUTOMATICO G1313A DE33225360 AGILENT

FORNO DE COLUNAS G1316A DE40538817 AGILENT

DETECTOR DAD G1315B DE22616158 AGILENT

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

SOFTWARE: EMPOWER 3
VERSAO: 3471
FABRICANTE: WATERS CORPORATION
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CRITERIOS DE ACEITACAO E DESVIOS

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

ITEM 01 BOMBA(S)

e O teste de exatiddo e precisao do fluxo da(s) bomba(s) deve compreender as taxas de
fluxo mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de
programacao 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
serao utilizados para a qualificagao.

Quantidade de bombas:

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 ml/min 1,0 mi/min 2,0 ml/min
. (V) H 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%
ITEM 02 PQO.02. HPLC.TEFO - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO DE

COLUNAS

e O teste de exatiddo da temperatura do forno de colunas deve compreender as
temperaturas 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 nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagao.
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Temperaturas medidas:

Critério de aceitagao da exatidao de
temperatura:

Critério de aceitagcao do % D.P.R.
para as 10 replicatas

ITEM 03

Definigoes

Documento: DPQ.01. HPLC

1° Temperatura

2° Temperatura

Pagina 5 de 15
Revisdo: 02

3° Temperatura

Valor Valor Valor
recomendado: recomendado: recomendado:
20 °C 40 °C 60 °C

Valor utilizado:
20 °C 40 °C

Valor recomendado:

Valor utilizado:

Valor recomendado:

Valor utilizado:

Valor utilizado:

Valor utilizado:
60 °C

Desvio £2,0 °C

£2,0°C

% D.P.R.<2,0 %

<£2,0%

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

¢ O teste de exatidao do comprimento de onda do detector UV/VIS (modo manual) é realizado
utilizando um padrao de cafeina que possui picos e vales em comprimentos de onda bem
definidos, estes nao 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:

Critério de aceitagao da exatidao do
Comprimento de Onda:

1° 2 3
Comprimento = Comprimento Comprimento
de onda: de onda: de onda:
205 nm 245 nm 273 nm

Valor recomendado:

Valor utilizado:

Desvio £ 2,0 nm

N/A
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PQO.04. HPLC.EDUV. B - EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA DO

ITEM 04 DETECTOR UV/VIS (MODO ESPECTRO)

e O teste de exatiddo do comprimento de onda do detector UV/VIS (modo espectro) é
realizado utilizando um padrao de cafeina que possui picos e vales 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 especifica¢gdes 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 aceitagao da exatidao de Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Comprimento de Onda:
Valor utilizado: 2,0 nm

PQO.05. HPLC.PCIN - PRECISAO E CONTAMINAGAO CRUZADA DO

ITEM 05 SISTEMA DE INJEGAO

¢ O teste de precisédo e contaminagao cruzada do sistema de injec&o, deve ser realizado com
o volume de injecdo baseado no tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais
utilizado no laboratério ou o mais critico.

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

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

Valor _ HPLC: 10 uL e UHPLC: 2 plL
s recomendado:

Volume de injegao:

Valor utilizado: 10 pL

Valor %Contaminagao Cruzada <
Critério de aceitagao paraa recomendado: 0,5%
contaminagao cruzada:

Valor utilizado: £0,5%

Valor o < o
Critério de aceitagao do % D.P.R. para 6 recomendado: %D.P.R.<2,0%
replicatas:

Valor utilizado: <£2,0%
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PQO.06. HPLC.LDUV - LINEARIDADE DO DETECTOR DE ULTRAVIOLETA

ITEM 06 (UV)

¢ Oteste de linearidade do detector de ultravioleta (UV), deve ser realizado com o volume de
injecao, baseado no tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).

e Oscritérios de aceitacdo 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 qualificacao.

Volume recomendado: HPLC: 10 uL e UHPLC:

Volume de injecao: 2pL

Valor utilizado: 10 pL

. o, H o,

Critério de aceitagdo da exatidao para as Valor recomendado: % Desvio 2,0 %
concentragoes avaliadas: Valor utilizado: <2,0%

Valor recomendado: R?22 0,999
Critério de aceitagao do coeficiente R2:

Valor utilizado: R? 2 0,999

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

¢ Oteste de linearidade do sistema de injecdo automatica, deve ser realizado utilizando os
volumes de injecdo que cubram todas as analises realizadas pelo laboratoério contratante.

ITEM 07

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

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

Caso o valor nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado sera
utilizado para a qualificagao.
1°Vol.: 2°Vol.: 3°Vol.: 4°Vol.. 5°Vol.:
Volumes de injegao: 1L 5uL 10 uL 15 uL 20 uL
0,1uL 5pL 10 pL 15uL 20 pL

Valor recomendado: R%220,999
Critério de aceitagao do coeficiente R2:
Valor utilizado: Rz 2 0,999
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PQO.08. HPLC.GRBO - EXATIDAO DO SISTEMA DE GRADIENTE DA

ITEM 08 BOMBA

e O teste de exatidao do sistema de gradiente da bomba é realizado utilizando diferentes
proporcdes dos canais existentes na bomba.

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

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificacao.

Tipo de Gradiente: GRADIENTE QUATERNARIO
Recomendado: Recomendado: N° de Passos
1° Par: A/B 2° Par: C/D 5
Critério de aceitacao de Valor recomendado: % Desvio =1,5%
exatidao entre as
proporgoes: Valor utilizado: <£1,5%
Valor recomendado: R%*2 0,999

Critério de aceitagdo do

. .
coeficiente R Valor utilizado: R? 2 0,999

PQO.09. HPLC.TECA -EXATIDAO DA TEMPERATURA DO

ITEM 09 COMPARTIMENTO DE AMOSTRAS

e O teste de exatiddo de temperatura da bandeja do amostrador deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de
programacao do instrumento que sera qualificado.

e Os critérios de aceitagcdo devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do
fabricante.

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

1° 2° 3°
Temperatura Temperatura Temperatura
Temperaturas medidas: Valor Valor Valor
recomendado: recomendado: recomendado:
10 °C 15 °C 20 °C
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Valor Valor Valor
utilizado: utilizado: utilizado:
N/A N/A N/A
- H < o
Critério de aceitagao de exatidao de Valor recomendado: Desvio =2,0°C
temperatura: Valor utilizado: N/A
Critério de aceitagéo do % Va|OI' recomendado: % D.P.R. < 2,0%
D.P.R. para 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

PQO.10. HPLC.EDVI. A - EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA DO
DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO MANUAL)

ITEM 10

o O teste de exatiddo do comprimento de onda do detector UV/VIS (modo manual) é
realizado utilizando um padrdo de éxido de hdélmio que possui picos em comprimentos
de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados devido as suas propriedades.

o 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° 2° 3°
Comprimento Comprimento Comprimento
de onda de onda de onda
recomendado: recomendado: recomendado:
Comprimentos de onda a serem 278 nm 361 nm 451 nm
medidos:
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
. io <
Critério de aceitagao da exatidao Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
de Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A
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PQO.11. HPLC.EDVI. B - EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA DO

ITEM 11 DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO ESPECTRO)

) O teste de exatiddao do comprimento de onda do detector UV/VIS (modo espectro)
€ realizado utilizando um padrdo de o&xido de hdélmio que possui picos em
comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados devido as
suas propriedades.

) O critério de aceitacao deve ser igual ou melhor que as especificagbes do fabricante.

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

1° 2° 3°
Comprimento Comprimento Comprimento
de onda de onda de onda

Comprimentos de onda a serem recomendado: recomendado: recomendado:
medidos: 278 nm 452 nm 537 nm

Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:

N/A N/A N/A
Critério de aceitagao da exatidao Valor recomendado: Desvio £2,0 nm
de Comprimento de Onda:
Valor utilizado: N/A

PQO.12. HPLC.EDFL. A — EXATIDAO DE COMPRIMENTO DE ONDA DO

ITEM 12 DETECTOR DE FLUORESCENCIA (MODO MANUAL)

o O teste de exatiddo do comprimento de onda do detector de fluorescéncia (modo manual)
€ realizado utilizando um padrdao 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 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 qualificago.

Comprimento de Onda

Comprimento de onda a ser medido: PN 449 nm
de Emissao:
- H <
Critério de aceitagao da exatidao do Valor recomendado: Desvio = 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A
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PQO.13. HPLC.EDFL. B - EXATIDAO DE COMPRIMENTO DE ONDA DO

ITEM 13 DETECTOR DE FLUORESCENCIA (MODO ESPECTRO)

o O teste de exatiddo do comprimento de onda do detector de fluorescéncia (modo espectro)
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.

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

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

Comprimento de Onda de

Comprimento de onda a ser medido: Emiss3o: 449 nm
missao:
. H <
Critério de aceitagao da exatidao do Valor recomendado: Desvio = 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A

PQO.14. HPLC.PDFL -PRECISAO DO DETECTOR DE FLUORESCENCIA

ITEM 14 (FL)

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

e O critério de aceitagado deve ser igual ou melhor que as especificagées do fabricante.

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

Volume recomendado: HPLC: 10 uL e UHPLC: 2

Volume de injegao: ML
Valor utilizado: N/A
Valor recomendado: % Desvio £ 2,0 %

Critério de aceitacao de exatidao para

as concentracoes avaliadas: o
¢ Valor utilizado: N/A
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PQO.15. HPLC.LDIR - LINEARIDADE DO DETECTOR DE iNDICE DE

ITEM15 REFRAGCAO (IR)

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

e Oscritérios 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 recomendado: ~ ['PLC: 10pL e UHPLC: 2

ML

Volume de Injegao:

Valor utilizado: N/A

. o, in < 0

Critério de aceitacao de exatidao para Valor recomendado: % Desvio £2,0 %
as concentragoes avaliadas: Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: R22 0,999
Critério de aceitagao do coeficiente R

Valor utilizado: N/A

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

ITEM 16 ESPALHAMENTO DE LUZ (ELS)

e O teste de precisao do detector evaporativo por espalhamento de luz deve ser realizado
com o volume de inje¢ao, baseado no tipo de cromatoégrafo (HPLC ou UHPLC).

e O critério de aceitacido deve ser igual ou melhor que as especificagoes do fabricante.
Caso o valor do desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Volume recomendado:  ['F'LC: 10uL e UHPLC: 2

Volume de inje¢ao: ML
Valor utilizado: N/A
Critério de aceitacado de exatidao para Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %

as concentragoes avaliadas:
Valor utilizado: N/A
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ITEM 17 PQO.17. HPLC.RELB - SINAL/RUIDO E ESTABILIDADE DA LINHA DE BASE

e Caso disponivel, o sinalruido e a estabilidade da linha de base podem ser determinados
usando fungdes pré-programadas de software.

o 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
serao utilizados para a qualificagéo.

Comprimento de onda 250 nm
recomendado:
Comprimento de onda utilizado:

Comprimento de onda 250 nm

utilizado:

Valor recomendado: <0.05 mAU
Critério de aceitagao ruido:

Valor utilizado: < 0.05 mAU

Valor recomendado: <5.0mAU/h
Critério de aceitacao do desvio:

Valor utilizado: < 5.0 mAU/h

Valor recomendado: S/R 2 3000
Critério de aceitacao do sinal ruido:

Valor utilizado: S/R 2 3000
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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 aprovacéao é
atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante:

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

Departamento: ~ DOCUMENTAGAO

Funcgéo: ASSIST. DE QUALIDADE

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
Empresa Contratante:

Assinatura Digital

Aprovado por:
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