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ITEM 01 PQO.01.CG.FLIN - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GASES DO INJETOR

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.

Os critérios de aceitacao 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.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Tipo de Gas: N/A

Valor recomendado: 10,0 ml/min
Fluxo a ser medido:
Valor utilizado: N/A

) 1 0,
Critério de aceitagdo da exatidao do Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

fluxo: Valor utilizado: N/A

- 0, o)
Critério de aceitagcao do % D.P.R. para Valor recomendado: % D.P.R.<2,0%

as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Tipo de Gas: N/A

Valor recomendado: 10,0 ml/min
Fluxo a ser medido:
Valor utilizado: N/A
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Critério de aceitagao da exatidao do

fluxo:

Critério de aceitagdo do % D.P.R. para

as 10 replicatas:

ITEM 02

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado: N/A

PQO.02.CG.FLFI- EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GASES DO DETECTOR

FID

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgado do instrumento que sera

qualificado.

Os critérios de aceitagcao 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.

Tipo de gas:

Fluxos a serem medidos:

Critério de aceitagao da
exatidao do fluxo:

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

Tipo de gas:

Fluxos a serem medidos:

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio

Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:

25,0 ml/min 300,0 mi/min 30,0 ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado: N/A
REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio

Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:

25,0 ml/min 300,0 ml/min 30,0 ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
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Critério de aceitagao da
exatidao do fluxo:

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

ITEM 03

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado; N/A

PQO.04.CG.TEFO — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO DE COLUNAS

O teste de exatiddo de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que

sera qualificado.

Os critérios de aceitagcao 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.

1° Temperatura

2° Temperatura 3° Temperatura 4° Temperatura

Valor Valor Valor Valor
Temperaturas recomendado: recomendado: recomendado: recomendado:
medirc)jaS' 50 °C 100 °C 150 °C 200 °C

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitagao da
exatidao de temperatura:

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

Critério de aceitagao da
Rampa de temperatura:

Valor utilizado Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A

Valor recomendado: Desvio £2,0 °C

Valor utilizado: = 2,0 °C

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: < 3,0 °C

Valor utilizado: N/A
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ITEM 04 PQO.05.CG.TEIN — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO INJETOR

O teste de exatiddo de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que
sera qualificado.

Os critérios de aceitagcao 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.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

1° Temperatura 2° Temperatura
Temperaturas medidas: Valor recomendado: 150 °C Valor recomendado: 220 °C
Valor utilizado: N/A Valor utilizado: N/A

o o Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C
Critério de aceitacao da

exatiddo de temperatura: Valor utilizado: N/A

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

D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

1° Temperatura 2° Temperatura
D Valor recomendado: 150 °C Valor recomendado: 220 °C
Temperaturas medidas:
Valor utilizado: N/A Valor utilizado: N/A

e v n Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C
Critério de aceitacao da

exatidao de temperatura: Valor utilizado: N/A

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

D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A
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ITEM 05

PQO.17.CG.TEFI - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO DETECTOR DE IONIZAGAO

POR CHAMA (FID)

O teste de exatiddo de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que

sera qualificado.

Os critérios de aceitagcao 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.

Temperaturas medidas:

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Critério de aceitagéo do %

D.P.R. para as 10 replicatas:

Temperaturas medidas:

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Critério de aceitagao do %

D.P.R. para as 10 replicatas:

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: 150 °C Valor recomendado: 250 °C
Valor utilizado: N/A Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: Desvio £4,0 °C

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R.<£2,0 %

Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: 150 °C Valor recomendado: 250 °C
Valor utilizado: N/A Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: Desvio £4,0 °C

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado: N/A
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PQO.06.CG.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGCAO CRUZADA DO SISTEMA DE
ITEM 06 x
INJECAO

O teste de precisdo e contaminacgéo cruzada deve ser realizado com o volume de injegéo
baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

Os critérios de aceitagcdo 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.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Valor recomendado: 1 uL
Volume de injegao
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %
D.P.R. para 6 replicatas do
tempo de retengao Valor utilizado: N/A

- 0 0,
Critério de aceitacgo do % Valor recomendado: % D.P.R. <3,0 %

D.P.R. para 6 replicatas da area Valor utilizado: N/A

e o Valor recomendado: % Contaminag¢ao Cruzada < 1,0 %
Critério de aceitagdo para a

contaminag&o cruzada Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Valor recomendado: 1 UL
Volume de injegao
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagéo do % Valor recomendado: % D.P.R. 2,0 %
D.P.R. para 6 replicatas do
tempo de retencéo Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacgo do % Valor recomendado: % D.P.R. <3,0 %

D.P.R. para 6 replicatas da area /| . ii>ado: N/A

e I Valor recomendado: % Contaminagdo Cruzada < 1,0 %
Critério de aceitagao para a

contaminagao cruzada Valor utilizado: N/A
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PQO.07.CG.LDFI - LINEARIDADE DO DETECTOR DE IONIZAGCAO POR CHAMA
ITEM 07
(FID)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢do, baseado no
tipo de cromatégrafo.

Os critérios de aceitagcdo 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.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Volume recomendado: 1 yL
Volume de injegao:
Valor utilizado: N/A

. 2
Critério de aceitaco do Valor recomendado: R% = 0,999

coeficiente R2: Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Volume recomendado: 1 uL
Volume de injegéo:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacso do Valor recomendado: R2 = 0,999

coeficiente R2: Valor utilizado: N/A

ITEM 08 PQO.18.CG.RELB - RUIDO E ESTABILIDADE DA LINHA DE BASE

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

Os critérios de aceitagcao 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.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Valor recomendado: <0.10 pA
Critério de aceitagio ruido:
Valor utilizado: N/A
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Critério de aceitagao do desvio Valor recomendado: < 2.5 pA/hr

da linha de base: Valor utilizado: N/A

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Valor recomendado: < 0.10 pA
Critério de aceitagado ruido:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do desvio Valor recomendado: < 2.5 pA/hr

da linha de base: Valor utilizado: N/A

ITEM 09 PQO.08.CG.FLHS - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS DE ARRASTE DO
INJETOR HEADSPACE

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.

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

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

Tipo de Gas: N/A

Valor recomendado: 5,0mL/min
Fluxo a ser medido:
Valor utilizado: N/A

e I Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Critério de aceitagao da

exatidao do fluxo: Valor utilizado: N/A

- 0 0,
Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %

D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A
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ITEM 10 PQO.09.CG.TEHS — EXATIDAO DA TEMPERATURADO INJETOR HEADSPACE

O teste de exatiddo de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que
sera qualificado.

Os critérios de aceitagcao 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.

1° Temperatura 2° Temperatura
Temperaturas medidas: Valor recomendado: 80 °C Valor recomendado: 120 °C
Valor utilizado: N/A Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao da exatidao Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C

de temperatura: Valor utilizado: N/A

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

para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

ITEM 11 PQO.10.CG.PCHS - PRECISAO DE CONTAMINACAO CRUZADA DO SISTEMA DE
INJECAO DO HEADSPACE
O teste de precisdo e contaminacao cruzada deve ser realizado com o volume de injecéao
baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.
Os critérios de aceitagcao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.
Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Valor recomendado: 500 uL
Volume de injegdo:
Valor utilizado: N/A

- o Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %
Critério de aceitagdo para a

contaminagao cruzada: Valor utilizado: N/A

-0 o
Critério de aceitagéo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R. <3,0 %

para 6 replicatas: Valor utilizado: N/A
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ITEM 12 PQO.12.CG.FLTC — EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS MAKE-UP DO
DETECTOR TCD

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.

Os critérios de aceitagcao 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.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogénio ou Hélio)

Valor recomendado: 25,0 ml/min
Fluxos a serem medidos:
Valor utilizado: N/A

. 0 H )
Critério de aceitacdo da exatid&o Valor recomendado: % Desvio £ 10,0 %

do fluxo: Valor utilizado: N/A

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

para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

ITEM 13 PQO.13.CG.FLEC - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS MAKE-UP DO
DETECTOR uECD

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera
qualificado.

Os critérios de aceitacado 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.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogénio)

Valor recomendado: 25,0 ml/min
Fluxos a serem medidos:
Valor utilizado: N/A

. 0 H o)
Critério de aceitagdo da exatido Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

do fluxo: Valor utilizado: N/A
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- 0 0,
Critério de aceitacdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %

para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

ITEM 14 PQO.14.CG.LDTC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR CONDUTIVIDADE
TERMICA (TCD)
O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢ao, baseado no
tipo de cromatégrafo.
Os critérios de aceitagcdo 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: 1 uL
Volume de injegao:
Valor utilizado: N/A

. 2
Critério de aceitagao do Valor recomendado: R? = 0,999

coeficiente R2: Valor utilizado: N/A

ITEM 15 PQO.15.CG.LDEC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR MICRO-CAPTURA DE
ELETRON (uECD)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecdo, baseado no tipo de

cromatoégrafo.

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

serao utilizados para a qualificagcao.

Volume recomendado: 1 uL
Volume de injegao:
Valor utilizado: N/A

- 2
Critério de aceitacdo do Valor recomendado: R? = 0,999

coeficiente R2: Valor utilizado: N/A
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S assmaroRas

As assinaturas a seguir representam a validacdo dos testes realizados, bem como a
aprovagdo dos paradmetros e critérios de aceitacdo estabelecidos neste certificado de
qualificacdo. A aprovacgao é atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante:

Aprovado por: FABIOLA SPIGARIOL Assinatura Digital
Empresa LAB PROVIDER LTDA
Contratada:
Departamento: DOCUMENTAGAO
Funcgéo: ASSISTENTE DE QUALIDADE
Empresa
Contratante:
Assinatura Digital
Aprovado por:
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