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Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Revisdo 01
CERTIFICADO DE QUALIFICAGAO N° 700/17 INiCIO DA QUALIFICAGAO: 28/09/2017
1. IDENTIFICAC;AO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO
Nome do Equipamento HPLC Jasco
Identificacdo ou TAG HPO1
Setor Instalado LABORATORIO CONTROLE DE QUALIDADE
IDENTIFICA(;AO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descricéo Modelo Numero de Série Fabricante
BOMBA PU-1580 B233360677 JASCO
FORNO DE COLUNAS CO-1560 D045360695 JASCO
INJETOR AUTOMATICO | AS-1555 A041460681 JASCO
DETECTOR UV-VIS UV-1575 A114560681 JASCO

E—

—

2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante DLA PHARMACEUTICAL LTDA

RUA IGARAPAVA, 436 — JARDIM ALPINO — CATANDUVA - SP

Endereco da Contratante
CEP.: 15810-255

Contato do Departamento | CAMILA VIZENTINI SILVA
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Definicdo dos Paradmetros para a
QPack.

Qualificagao Revisdo 01

3. IDENTIFICACAO DO EXECUTOR

Executado por DANILO DE SOUZA MELO
Func&o ENGENHEIRO DE MANUTENCAO
Empresa JASCO DO BRASIL

4. CRITERIOS DE ACEITAGCAO E DESVIOS

ltem 01 PQO.01.CG.FLBO - Exatiddo da Taxa de Fluxo dos Gases)

¢ O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratério contratante, respeitando os limites de programacdo 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
serdo utilizados para a qualificagéo.

Quantidade de bombas 01 Unidade [X 02 Unidades [ ] 03 Unidades [ ]

1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo
Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
Fluxos a serem medidos 0,5ml/min 1,0ml/min 2,0ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
0,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 ml/min

Critério de aceitacéo da Valor recomendado: % Desvio < 3,0%

exatidao do fluxo Valor utilizado: < 3,0%

Critério de aceitagdo do % Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

Rua Seraphin Gilberto Candello, 1756 — sala 01 — Jardim Morada do Sol — Indaiatuba — SP — CEP 13348-337

www.gpack.com.br — Fone: 55 (19) 3935-1461 Pagina 2 de 10



Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao Revisdo 01

PQO.02.HPLC.TEFO - Exatiddo da Temperatura do Forno de

Item 02 Colunas

¢ Oteste de exatiddo de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera
qualificado.

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

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

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
] Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
Temperaturas medidas 20° C 40° C 60° C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
20° C 40° C 60° C

Critério de aceitacsio da exatidio | Valor recomendado: Desvio < 2,0°C
de temperatura Valor utilizado: < 2,0°C

Critério de aceitacdo do % D.P.R. | Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%
para as 10 replicatas Valor utilizado: < 2,0%

ltem 03 PQO.03.HPLC.EDUV.A - Exatiddao do Comprimento de Ond o)
Detector UV/Vis (Modo Manual)

e O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos
devido as suas propriedades.

e O critério de aceitacao deve ser igual ou melhor qu

e Caso o valor de desvio ndo seja apresentad
serd utilizado para a qualificacéo.

padrdo de cafeina que
tes ndo podem ser alterados

s especificagbes do fabricante.
ela empresa contratante, o valor recomendado

: 1° Comprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de
Comprimentos de onda a sere

medidos onda: onda: onda:
205nm 245nm 273nm
Critério de aceitacdo da exatiddo | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

do €omprimento de Onda Valor utilizado: € 2,0 nm
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PQO.04.HPLC.EDUV.B - Exatiddo do Comprimento de Onda

item 04 Detector UV/Vis (Modo Varredura)

O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padrédo 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 aceitacao deve ser igual ou melhor que as especifica¢des do fabricante.

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

Comprimentos de onda a serem

medidos

1° Comprimento de
onda:

205nm

2° Comprimento de
onda:

245nm

3° Comprimento de
onda:

273nm

Critério de aceitacdo da exatidao de
Comprimento de Onda

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: £ 2,0 nm

PQO.05.HPLC.PCIN - Precisdo e Contaminacgéo Cruzada do Sistema

Item 05 o
de Injecéao

O teste de precisdo e contaminagdo cruzada deve ser realizado com o volume de injecéo
baseado no tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laborat6rio ou o
mais critico.

Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢des do fabricante.
Caso os valores néo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificacéo.

Volume de injecao

Valor recomendado: HPLC: 10 uL e UHPLC: 2 uL
Valor utilizado: 10pL

Critério de aceitacdo para a
contaminacgédo cruzada

Valor recomendado: % Contaminagéo Cruzada < 0,5%

Valor utilizado: < 0,5%

Critério de aceitacdo do % D.P.R.
para 6 replicatas

Valor recomendado: % D.P.R. <£2,0%

Valor utilizado: < 2,0%
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Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao Revisdo 01

Item 06 PQO.06.HPLC.LDUV - Linearidade do Detector de Ultravioleta (UV)

¢ Oteste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injec&o, baseado no tipo
de cromatdgrafo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especifica¢des do fabricante.

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

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

Volume de injegéo N
Valor utilizado: 10 pL

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

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,999
R? Valor utilizado: = 0,999

Item 07 PQO.07.HPLC.LIIN - Linearidade Sistema de Injecdo Automatica

e Oteste de linearidade do injetor automético deve ser realizado utilizando os volumes de injecao
gue cubram todas as analises realizadas pelo laboratdrio contratante.

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

e O critério de aceitacdo deve ser igual ou melhor que as especificacées do fabricante.

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

1° Vol.: 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
Volumes de injec&o OpL 5uL 10uL 15uL 20pL
Valores
utilizados: SHL 10uL 1ouL 20pL

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R?20,999
R? Valor utilizado: = 0,999
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Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao Revisdo 01

Iltem 08 PQO.08.HPLC.GRBO- Exatidao do Sistema de Gradiente da Bomba

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificaces do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificacéo.

Tipo de Gradiente Binario [ | Ternario [X Quaternario [ |
Recomendado: Recomendado:
(o]
Pares utilizados A/B C/D N° de Passos
1°Par:A/B 2°Par: A/ C s []10
Critério de aceitacdo de exatiddo Valor recomendado: % Desvio < 1,5%
entre as proporcoes Valor utilizado: € 1,5%
Critério de aceitac3o do coeficiente | Valor recomendado: 2 0,999
R? Valor utilizado: = 0,999
PQO.09.HPLC.TECA - Exatiddo da Temperatura do Compartimento
Item 09
de Amostras

e O teste de exatiddo de temperatura da bandeja do amostrador deve c¢ompreender as
temperaturas mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitainido os limites de
programacéo do instrumento que sera qualificado.

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

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

1° Temperat 2° Temperatura 3° Temperatura

Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
°C 15°C 20° C

alor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
10° C 15° C 20° C

Temperaturas medidas

Critério de aceitacio dé Valor recomendado: Desvio < 2,0°C
exatidao de tempefatura Valor utilizado: € 2,0°C

- para 10 replicatas Valor utilizado: € 2,0%
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Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a
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ltem 10 PQO.10.HPLC.EDVI.A - Exatiddo do Comprimento de Onda
Detector UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Manual)

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

e O critério de aceitacdo deve ser igual ou melhor que as especificacbes do fabricante.

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

1° Compiimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de
recomendado: | onda recomendado: | onda recomendado:

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

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: £ 2,0 nm

ltem 11 PQO.11.HPLC.EDVI.B - Exatiddo do Comprimento de Onda
Detector UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Varredura)

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

e O critério de aceitacdo deve ser igual ou melhor que as es

e Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela e
sera utilizado para a qualificacao.

ificacBes do fabricante.
esa contratante, o valor recomendado

1° Coniprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de
onda onda onda
. recomendado: recomendado: recomendado:
Comprimentos de onda a serem
. ) 278nm 361nm 451nm
medidos:
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
278nm 361nm 451nm

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: £ 2,0 nm
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Item 12

PQO.12.HPLC.EDFL.A - Exatiddao de Comprimento
Detector de Fluorescéncia (Modo Manual)

dW

¢ O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizand
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem
alterados devido as suas propriedades.

e O critério de aceitacdo deve ser igual ou melhor

e Caso o valor de desvio ndo seja apresen
serd utilizado para a qualificagao.

as especificacdes do fabricante.

m padréo de sulfato de
inidos, estes ndo podem ser

pela empresa contratante, o valor recomendado

Comprimento de Onda de Emisséo: 449nm

Valor recomendado: Desvio £ 5,0 nm

Valor utilizado: < 5,0 nm

Item 13

PQO.13.HPLC.EDFL.B - Exatiddo de Comprimento de Onda do
Detector de Fluorescéncia (Modo Varredura)

e O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padrdo 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 aceitacdo deve ser igual ou melhor que as especificacbes do fabricante.

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

sera utilizado para a qualificagéo.

Comprimento de onda a ser medido:

Comprimento de Onda de Emisséo: 449nm

Critério de aceitacao da exatiddo do
Comprimento de Onda:

Valor recomendado: Desvio £ 5,0 nm

Valor utilizado: < 5,0 nm
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PQO.14.HPLC.LDFL - Linearidade do Detector de Fluorescéncia

Item 14 (FL)

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

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

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

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

Volume de injecao: N
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitacdo de exatidao
para as concentracdes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio < 2,0%
Valor utilizado: € 2,0%

Critério de aceitacao do coeficiente
R2:

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: = 0,999

Item 15

PQO.15.HPLC.LDIR
Refracao (IR)

- Linearidade do Detector de I'nd/icf%{e

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume d
tipo de cromatdgrafo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa
serdo utilizados para a qualificagéo.

injecdo, baseado no

especificagcdes do fabricante.
ntratante, os valores recomendados

Volume de Injecao:

)\:Mmendado: HPLC: 10 uL e UHPLC: 2 pL
alor utilizado: 10 pL

Critério de aceitacdo de
para as concentrac@es avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio < 2,0%
Valor utilizado: € 2,0%

Critério
R?:

aceitacdo do coeficiente

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: = 0,999
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Q Pack\/ Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao Revisdo 01

5. ASSINATURAS

As assinaturas abaixo indicam a aprovacgao dos testes, parametros, critérios de aceitacao e
execucao deste protocolo de qualificacao.

Aprovado por:

Empresa:

Departamento:

Funcéo:

Assinatura:

Data: / /

Aprovado por:

Empresa:

Departamento:

Funcéo:

Assinatura:

Data: / /

Aprovado por:

Empresa:

Departamento:

Funcéo:

Assinatura:

Data: / /
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Peak Find - Comprimento de Onda_01 UV_tR1.40 D.jws

0.26

0.2 \

Abs
0.1
\ _
\
\\
[ \\\\\\\\ \
2
\\\ —
001 | | | |
200 220 240 260 280 300
Wavelength [nm]

[Comments]
User Administrator
Division
Company
Creation date 28/09/2017 09:31

[Detailed Information]

Data array type Linear data array
Horizontal axis Wavelength [nm]
Vertical axis Abs

Start 200 nm

End 600 nm

Data interval 2nm

Data points 201

[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No.

1 272 0.0895768 2
3 204 0.239887

[Measurement Information]
Instrument Name  UV-1575
Model Name UV-1575
Serial No. XXXXX
ROM version V1.20

Position Intensity
244 0.0264179



PCIN._HPO1 Branco 1 Date: 28,/09,/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 1 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name Branco 1
Acquisition Time 2.8 [min]
Acquisition Sequence PCIN_HPO1
Control Method Qualificagdo HPO1
Peak ID Table Cafeina
Calibration Method

Additional Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

4000

3000

2000

1000 -

-1000

-2000

-3000

-4000

Branco 1-CH1

0.0 0.5 1.0

1.5

Retention Time [min]

formation

2.0

2.5

Peak Name CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina 1

1.347

2212

1/1



PCIN._HPO1 PCIN_ 1 Date: 28/09/2017

Chromatogram Information

User Na

me

Description
HPLC System Name

Volume

Sample #
Project Name
Chromatogram Name

Acquisit
Acquisit
Control
Peak ID
Calibrati
Addition

ion Time

ion Sequence
Method
Table

on Method

al Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

130000

120000

110000

100000

90000 |

80000

70000

60000

50000

40000

30000

20000

10000

07

-10000 -

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO

PCIN_1
2.8 [min]
PCIN_HPO1

Qualificagdo HPO1

Cafeina

PCIN_1-CH1

0.0

formation

0.5

1.0

1.5

Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.190

731292

1/1



PCIN._HPO1 PCIN 2 Date: 28/09,/2017

Chromatogram Information

User Na

me

Description
HPLC System Name

Volume

Sample #
Project Name
Chromatogram Name

Acquisit
Acquisit
Control
Peak ID
Calibrati
Addition

ion Time

ion Sequence
Method
Table

on Method

al Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

130000

120000

110000 -

100000

90000

80000

70000

60000

50000

40000

30000

20000

10000

U

-10000

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO

PCIN_2
2.8 [min]
PCIN_HPO1

Qualificagdo HPO1

Cafeina

PCIN_2-CH1

0.0

formation

0.5

1.0

1.5

Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.187

732079

1/1



PCIN._HPO1 PCIN. 3 Date: 28/09,/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

130000

120000

110000

100000

90000 |

80000

70000

60000

Intensity [pV]

50000

40000

30000

20000

10000

U

-10000 -

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO
PCIN_3

2.8 [min]
PCIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

PCIN_3-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.180

733002

1/1



PCIN_HPO1 Branco 2 Date: 28,/09,/2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500 -

-500

Intensity [pV]

-1000

-1500

-2000

-2500

-3000

-3500

-4000 —

Administrator

5CQ1HPO1

10.00 [uL]

1
QUALIFICACAO
Branco 2

2.8 [min]
PCIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Branco 2-CH1

0.0

Peak Information

0.5 1.0

1.5

Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.343

2845

1/1



PCIN._HPO1 PCIN 4 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

130000

120000

110000

100000 -

90000

80000

70000

60000

Intensity [pV]

50000

40000

30000

20000

10000 |

o

-10000 -

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO
PCIN_4

2.8 [min]
PCIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

PCIN_4-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.180

734752

1/1



PCIN._HPO1 PCIN. 5 Date: 28/09,/2017

Chromatogram Information

User Na

me

Description
HPLC System Name

Volume

Sample #
Project Name
Chromatogram Name

Acquisit
Acquisit
Control
Peak ID
Calibrati
Addition

ion Time

ion Sequence
Method
Table

on Method

al Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

130000
120000
110000 -
100000
90000
80000
70000
60000
50000
40000
30000
20000
10000 —
0

-10000 -

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO

PCIN_5
2.8 [min]
PCIN_HPO1

Qualificagdo HPO1

Cafeina

PCIN_5-CH1

0.0

formation

0.5

1.0

1.5

Retention Time [min]

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.187

733065

1/1



PCIN._HPO1 PCIN 6 Date: 28/09,/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

130000

120000

110000

100000

90000

80000

70000

60000

Intensity [pV]

50000

40000

30000 -

20000

10000

o-

-10000 -

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
2

QUALIFICACAO
PCIN_6

2.8 [min]
PCIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

PCIN_6-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.183

735802

1/1



PCIN_HPO1 Branco 3 Date: 28,/09,/2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

3500

3000

2500

2000 -

1500

1000

500 -

-500

Intensity [pV]

-1000

-1500

-2000

-2500

-3000

-3500

-4000

Administrator

5CQ1HPO1

10.00 [uL]

1
QUALIFICACAO
Branco 3

2.8 [min]
PCIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Branco 3-CH1

0.0

Peak Information

0.5 1.0

1.5

Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.343

3200

1/1



LDUV HPOT LDUV. 1 Date: 28/09/2017

Chromatogram Information
User Name

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

Description
HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 1 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDUV_1
Acquisition Time 2.8 [min]
Acquisition Sequence LDUV_HPO1
Control Method Qualificagdo HPO1
Peak ID Table Cafeina
Calibration Method Cafeina_UV
Additional Information
Chromatogram
3500 LDUV_1-CH1
3000
2500
2000
1500 —
1000 —
500
S
= 0
=
2
ol -500
S
-1000
-1500
1
-2000 y
) A
-2500
-3000 —
-3500 —
-4000
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5

Peak Information

Retention Time [min]

# Peak Name

CH tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1 1.343

2239

1/1



LDUV HPOT LDUV 2 Date: 28/09,/2017

Chromatogram Information
User Name

Administrator

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Description
HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 2 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDUV_2
Acquisition Time 2.8 [min]
Acquisition Sequence LDUV_HPO1
Control Method Qualificagdo HPO1
Peak ID Table Cafeina
Calibration Method Cafeina_UV
Additional Information
Chromatogram
1 LDUV_2-CH1
40000
35000 —
30000 —
25000
S
=
2 20000
2
38
S
15000
10000
5000
O -
[ - — ¥ S I
-5000 —
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5
Retention Time [min]
Peak Information
# Peak Name CH tR [min] Area [uV-sec]
1|PD Cafeina 1 1177 249828

1/1



LDUV HPOT LDUV. 3 Date: 28/09,/2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

90000

80000

70000 —

60000

50000

40000

Intensity [pV]

30000

20000

10000

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
3

QUALIFICACAO
LDUV_3

2.8 [min]
LDUV_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina
Cafeina_UV

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

LDUV_3-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.183

495500

1/1



LDUV HPOT LDUV 4 Date: 28/09/2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

130000

120000

110000

100000

90000 |

80000

70000

60000

Intensity [pV]

50000
40000
30000
20000
10000

0-

-10000 -

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
4

QUALIFICACAO
LDUV_ 4

2.8 [min]
LDUV_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina
Cafeina_UV

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

LDUV_4-CH1

0.0

Peak Information

0.5 1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.180

746653

1/1



LDUV HPOT LDUV. 5 Date: 28/09,/2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

180000

160000

140000

120000

100000

80000

Intensity [pV]

60000

40000

20000

Administrator

5CQ1HPO1
10.00 [uL]
5

QUALIFICACAO
LDUV_5

2.8 [min]
LDUV_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina
Cafeina_UV

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

LDUV_5-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.190

994769

1/1



LIN_HPOT LIIN_1 Date: 28,/09,2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

-1960

-1980

-2000

-2020 |

-2040

-2060

-2080

Intensity [uV]

-2100
2120
2140
-2160
-2180 -

-2200

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

5CQ1HPO1
0.10 [uL]
2

QUALIFICACAO
LIIN_1

2.8 [min]
LIIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

LIIN_1-CH1

0.0

0.5 1.0 1.5 2.0

Retention Time [min]

Peak Information — No data.

1/1

2.5



LIN HPOT LIIN.2 Date: 28,/09,2017

Chromatogram Information

User Na

me

Description

HPLC S

Volume

ystem Name

Sample #

Project

Name

Chromatogram Name

Acquisit
Acquisit
Control
Peak ID

ion Time

ion Sequence
Method

Table

Calibration Method

Addition

al Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

65000

60000

55000 -

50000

45000 |

40000

35000

30000

25000

20000

15000

10000

5000

07

-5000 |

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Administrator

5CQ1HPO1
5.00 [uL]
2

QUALIFICACAO

LIIN_2
2.8 [min]
LIIN_HPO1

Qualificagdo HPO1

Cafeina

LIIN_2-CH1

0.0

formation

0.5

1.0

1.5

Retention Time [min]

2.0

2.5

Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.187

365184

1/1



LIN HPOT LIIN.3 Date: 28,/09,2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 2 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LIIN_3
Acquisition Time 2.8 [min]
Acquisition Sequence LIIN_HPO1
Control Method Qualificagdo HPO1
Peak ID Table Cafeina
Calibration Method

Additional Information

Chromatogram

Intensity [pV]

Peak Inf

130000
120000
110000
100000
90000
80000
70000
60000
50000
40000
30000
20000
10000
0 VAN v

-10000

LIIN_3-CH1

0.0 0.5 1.0

1.5

Retention Time [min]

formation

2.0

2.5

Peak Name CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina 1

1.200

728453

1/1



LIN HPOT LIIN 4 Date: 28,/09,2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

200000

180000

160000

140000

120000

100000

Intensity [pV]

80000

60000

40000

20000

Administrator

5CQ1HPO1
15.00 [uL]
2

QUALIFICACAO
LIIN_4

2.8 [min]
LIIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

LIIN_4-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.210

1105243

1/1



LIN_HPOT LIIN.5 Date: 28,/09,2017

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

260000

240000

220000 |

200000

180000

160000

140000

120000

Intensity [pV]

100000

80000

60000

40000 |

20000 |

Administrator

5CQ1HPO1
20.00 [pL]
2

QUALIFICACAO
LIIN_5

2.8 [min]
LIIN_HPO1
Qualificagdo HPO1
Cafeina

07

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

LIIN_5-CH1

0.0

Peak Information

0.5

1.0

1.5
Retention Time [min]

2.0

2.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

—_

PD Cafeina

1.217

1488290

1/1



Teste de Gradiente 0928 Gradiente AB_1 Date: 28/09,/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 0.00 [pL]
Sample # - B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name Gradiente AB_1
Acquisition Time 25.0 [min]
Acquisition Sequence

Control Method Gradiente AB
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

500000

450000

400000

350000

300000

250000

Intensity [pV]

200000

150000

100000 -

50000

Gradiente AB_1-CH1

0.0 5.0 10.0 15.0
Retention Time [min]

Peak Information — No data.

1/1

20.0 25.0



Teste de Gradiente 0928 Gradiente AC 2 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 0.00 [pL]
Sample # - B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name Gradiente AC_2
Acquisition Time 25.0 [min]
Acquisition Sequence

Control Method Gradiente AB
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

500000

450000

400000

350000 |

300000 -

250000

Intensity [pV]

200000

150000

100000

50000

Gradiente AC_2-CH1

0.0 5.0 10.0 15.0
Retention Time [min]

Peak Information — No data.

1/1

20.0 25.0



Peak Find - Comprimento de Onda FL_005 FPEm_tR0.42 D.jws

0.7
1
/
0.6~ \
\\
\
\
/ \\\\
,// \\\\\
// \\\
Int. 0.4 / \\
/ \
- /
/ h T~
/
0.21>
0.1 \ \ \ \
400 420 440 460 480
Wavelength [nm]

[Comments]
User Administrator
Division
Company TRB Pharma

Creation date 28/09/2017 14:50

[Detailed Information]

Data array type Linear data array
Horizontal axis Wavelength [nm]
Vertical axis Int.

Start 360 nm

End 700 nm

Data interval 2nm

Data points 171

[ Result of Peak Picking ]
No. Position

1 450 0.655457

Intensity No.

[Measurement Information]

Instrument Name
Model Name
Serial No.

ROM version

FP-1520
FP-1520
XXXXX
V1.42

Measurement mode Emission

Ex Wavelength

Position

350 nm

Intensity

500



LDFL_HPO3 LDFL_1 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information
User Name
Description

HPLC System Name
Volume

Sample #

Project Name
Chromatogram Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

370

360

350

340

330

320

310

300

290

Intensity [uV]

280
270

260

250

240

ss0 1 ¥ A

220 -|

Administrator

5CQ1HPO1

10.0 [pL]

1
QUALIFICACAO
LDFL_1

1.5 [min]
LDFL_HPO3
Qualificagdo_HPO1
PD FL

LDFL_1-CH2

0.0

Peak Information

0.5

Retention Time [min]

1.0

1.5

# Peak Name

CH

tR [min]

Area [uV-sec]

1|Padrzo FL

0.213

969

1/1



LDFL_HPO3 LDFL_2 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 2 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDFL_2
Acquisition Time 1.5 [min]
Acquisition Sequence LDFL_HPO3
Control Method Qualificagdo_HPO1
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram
1 LDFL_2-CH2
160000
140000
120000 —
100000
S
=
=
E")’ 80000
S
60000
40000 —
20000 —
o+—Y A ’
0.0 0.5 1.0 1.5
Retention Time [min]
Peak Information
# Peak Name CH tR [min] Area [uV-sec]
1{Unknown 2 0.213 1086788

1/1



LDFL_HPO3 LDFL_3 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 3 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDFL_3
Acquisition Time 1.5 [min]
Acquisition Sequence LDFL_HPO3
Control Method Qualificagdo_HPO1
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

350000 1

300000 -

250000

200000

Intensity [pV]

150000

100000

50000 -

LDFL_3-CH2

0.0 0.5 1.0
Retention Time [min]

Peak Information

# Peak Name CH tR [min]

Area [uV-sec]

—_

Unknown 2 0.210

2012644

1/1

1.5



LDFL_HPO3 LDFL_4 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 4 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDFL 4
Acquisition Time 1.5 [min]
Acquisition Sequence LDFL_HPO3
Control Method Qualificagdo_HPO1
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

550000

500000

450000

400000

350000

300000

250000

Intensity [pV]

200000

150000

100000

50000 -

LDFL_4-CH2

0 v A

0.0 0.5 1.0
Retention Time [min]

Peak Information

1.5

# Peak Name CH tR [min]

Area [uV-sec]

—_

Unknown 2 0.210

3176904

1/1



LDFL_HPO3 LDFL_5 Date: 28/09/2017

RELATORIO DE QUALIFICAGAO

Chromatogram Information

User Name Administrator
Description

HPLC System Name 5CQ1HPO1
Volume 10.00 [pL]
Sample # 5 B
Project Name QUALIFICACAO
Chromatogram Name LDFL.5
Acquisition Time 1.5 [min]
Acquisition Sequence LDFL_HPO3
Control Method Qualificagdo_HPO1
Peak ID Table

Calibration Method
Additional Information

Chromatogram

750000

700000

650000

600000 |

550000

500000

450000

400000

350000

Intensity [pV]

300000

250000

200000

150000

100000

50000

LDFL_5-CH2

o+—1% y

0.0 0.5 1.0
Retention Time [min]

Peak Information

1.5

# Peak Name CH tR [min]

Area [uV-sec]

—_

Unknown 2 0.210

4363961

1/1
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