Agilent
CrossLab

From Insight to Outcome

Solucdes de qualificacédo de
equipamentos Agilent

Qualifigue os instrumentos em seu laboratério com uma solucao
harmonizada e em conformidade com a integridade dos dados




Qualificacao do instrumento — um requisito regulatorio

Para que seus resultados analiticos sejam validos, seus instrumentos analiticos devem ser adequados
para o uso pretendido’. Para industrias reguladas, como as associadas a produtos farmacéuticos,

os laboratérios devem demonstrar a adequacgao dos instrumentos durante auditorias e inspegdes.

A melhor maneira de fazer isso é qualificando o instrumento de acordo com os requisitos do usuario,
com base no uso pretendido e na conformidade com a USP <1058>2.

A USP é a unica farmacopeia com um capitulo
dedicado a qualificacao de instrumentos analiticos
(<1058>)3, conferindo-lhe importancia regulatéria global.
Os servigos de qualificagao Agilent foram projetados
para estar em conformidade com a USP <1058>.

Isso ocorre porque o Plano de qualificagdo de
equipamentos (EQP) pode ser configurado* para garantir
que a Qualificagédo operacional (0Q) corresponda a

faixa de uso e a especificagado de requisito do usuario.
Este é um requisito essencial para a conformidade com
a <1058>2. O ciclo de vida util do instrumento analitico
pode ser representado como uma série de seis estagios.
O Relatério de qualificacdo de equipamentos (EQR) pode
ser configurado para atender as suas necessidades
relacionadas aos relatérios*.
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URS - Especificagdo de requisitos do

usudrio

a DQ - Qualificagdo do design

IQ - Qualificagéo da instalagédo

o 0Q - Qualificagao operacional

e PQ - Qualificagao de desempenho
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o PM - Manutencao preventiva

Servigos compativeis com integridade dos dados com garantia — do lider do setor

A integridade dos dados dominou inspegées e auditorias regulatérias
na industria farmacéutica, mas as descobertas das auditorias

tém implicagdes para todos os laboratdrios regulamentados e
credenciados. Os reguladores estédo analisando detalhadamente

todos os aspectos do fluxo de trabalho do laboratério, incluindo a
integridade de dados principal da qualificagdo de instrumento analitico.
0 alto numero de documentos de orientagéo sobre integridade dos
dados agora disponiveis contribui para que muitos laboratérios sejam
sobrecarregados com informagdes e lutem para implementar solugbes
de qualificagdo adequadas em tempo habil.

A Agilent fornece servigos de qualificagdo harmonizados em todo
o mundo usando o software Agilent Automated Compliance Engine

(ACE). O ACE usa protocolos e relatérios eletronicos, garantindo que
os servigos de qualificagdo sejam configurdveis para atender aos
requisitos do laboratério de maneira eficiente e em conformidade.

Em resposta a frequente evolugéo dos requisitos regulatérios, a Agilent
agora pode instalar o ACE distribuido em rede em seu firewall em rede
para fornecer a garantia de conformidade da Integridade dos dados
com a ALCOA+ durante a Qualificagao de instrumento analitico®.

Os servigos de qualificagao fornecidos pela Agilent sdo reconhecidos

mundialmente como o nimero 1T em pesquisas independentes®.



Os protocolos em papel ou Excel sdao bons o suficiente?
Os trés tipos de protocolo mais comuns usados para a qualificagdo de equipamentos s&o apresentados abaixo:

Entrada Dados eletronicos Dados transcritos Dados transcritos

l/ l l Os laboratoérios que

dependem do uso de

Tipo de protocolo Eletronico Transcrito Manual protocolos de qualificagao
(Excel/PDF) (Papel) em papel ou em planilhas
estdo criando riscos
l l l adicionais a integridade
dos dados’.
Calculos Calculos Calculos Calculos manuais
automatizados semi-automatizados

No entanto, frequentemente, muitos laboratérios querem uma resposta para a questao regulatoria:

— Os protocolos de qualificagao em papel ou Excel sdo bons o suficiente?

N&o é possivel responder a essa pergunta sem auditar o laboratorio, porque as avaliagdes de riscos de Integridade dos dados
dependem da reviséo de todo o ciclo de vida dos dados, incluindo transcrigdes e calculos manuais no fluxo de trabalho.
Trés dos maiores riscos com os protocolos de qualificagdo "Transcritos" ou "Manuais" sao:

— Erro humano — erro de transcri¢do e/ou erro de calculo
— Manipulagao de resultados — testando a conformidade ou ocultando trabalhos repetidos
— Subjetividade e rastreabilidade — da tomada de decisdes

O pensamento critico destaca essas trés areas como altos riscos que precisam ser reduzidos. Isso ocorre porque o controle
processual € a Unica protegéo da integridade dos dados. Além disso, os procedimentos manuais precisam estar sujeitos a uma
avaliagdo de riscos adicional®.

Maior variedade de servigos de qualificagao eletronica do setor

A Agilent fornece uma das mais amplas gamas de servicos de qualificagéo eletronica do setor. Isso amplia os beneficios dos
servigos de qualificagao harmonizados e seguros nos instrumentos Agilent e ndo Agilent, incluindo:
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Vantagens dos servigos de qualificagao Agilent

A Agilent fornece servigos de qualificagao de instrumentos analiticos ha mais de 20 anos. Introduzido pela primeira vez em
2007, o uso do software Automated Compliance Engine (ACE) levou a Agilent a implementar planos e relatérios de qualificagéo
eletrénicos seguros muitos anos antes de haver um foco regulatério global na Integridade dos dados.

A mudanca para protocolos e relatérios de qualificagdo seguros e prontos para auditoria contribui para que a Agilent seja
reconhecida como lider em qualificagdo de instrumentos analiticos®. As principais vantagens dos servigos de qualificagdo do
Agilent ACE séo:

— Qualificagdes configuraveis — projetadas para oferecer suporte a USP <1058>, através de testes da faixa de uso e dos
requisitos do usuario?.
— Elaborados pensando na Integridade dos dados — qualificagdo projetada para atender aos requisitos ALCOA+®.

— Entrega flexivel — pelos engenheiros de conformidade da Agilent ou pela sua propria equipe através do nosso programa
Partner ACE™.

— Harmonizacao da qualificagdo — alinhada a sua estratégia de conformidade do instrumento, do laboratorio, local ou global.

— Aplicével a varios fornecedores — com estrutura, fluxo de trabalho e layout padronizados, independentemente do
fornecedor ou CDS.

— Reducéo de riscos de auditoria — por meio de nossos processos de qualificagao validados e prontos para auditoria.

— Economia de tempo — protocolos e relatérios eletrbnicos economizam tempo na reviséo e aprovagao.

Entre em contato com a Agilent

Para saber mais sobre os recursos de consultoria e conformidade da Agilent e como eles podem ajuda-lo a alcancgar as
suas metas de conformidade do laboratdrio, entre em contato com o seu representante local da Agilent.
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Para saber mais, acesse:
www.agilent.com/chem/qualification
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