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CERTIFICADO DE QUALIFICAGAO N°:
PERIODO DE QUALIFICAGAO: A

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO:

MODELO:

TAG:

LOCAL INSTALADO:

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRICAO

MODELO NUMERO DE SERIE

FABRICANTE

BOMBA

INJETOR AUTOMATICO

FORNO DE COLUNAS

DETECTOR UV/VIS/DAD

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

FABRICANTE:

SOFTWARE:

VERSAO:
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Definicdo dos Parametros para a
QPQCK\/ Qualificacao

2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA CONTRATANTE:

ENDERECO:

CONTATO DO DEPARTAMENTO:

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTOR:

FUNCAO:

EMPRESA:

QPACK SOLUGOES ANALITICAS.
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Definicdo dos Parametros para a
QPQCK\/ Qualificacao

4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

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

EM 01
BOMBA(S)

e O testede exatidao e precisdo de fluxo da bomba deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento

Quantidade de bombas: 01 UNIDADE

1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo

Valor recomendado:

Valor recomendado: or recomendado:

Fluxos a serem medidos: 0,5 ml/min 2,0 ml/min
Valor utilizado:

N/A

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitagdo da exatidao| Valor recomendado: % Desvio < 3,0 %

do fluxo: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagéo da preciséo Valor recomendado: % D.P.R. < 2,0 %
% D.P.R. para as 10 replicatas: | \/z|or utilizado: N/A
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ITEM 02

PQO.02.HPLC.TEFO — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO
DE COLUNAS

e Oteste
pelo laborator!
qualificado.

e Os critérios de aceitaca
e Caso os valores ndo sejam
serao utilizados para a qualificag

xatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera

evem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
resentados pela empresa contratante, os valores recomendados

Temperaturas medidas:

1° Tempe\rawra\ 2° Temperatura 3° Temperatura
Valor recomendado~] Valor recomendado: | Valor recomendado:

20 °C 60 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A

Critério de aceitagao da exatidao

de temperatura:

Valor recomendado: Desvio £ 2,0 °C
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para as 10 replicatas

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %
Valor utilizado: N/A

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

possui picos e vales
devido as suas proprieda
e O critério de aceitagido deve ser i
e Caso o valor de desvio nao seja aprese
sera utilizado para a qualificagao.

o do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de cafeina que
comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados

| ou melhor que as especificagdes do fabricante.
do pela empresa contratante, o valor recomendado

, 1° Comprimento de rimentode | 3° Comprimento de

Comprimentos de onda a serem ) ) .

N onda: on onda:
medidos:

205 nm 245 nm 273 nm
Critério de aceitagdo da exatidao | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
do Comprimento de Onda: Valor utilizado:N/A
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M 04

PQO.04.HPLC.EDUV.B — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA
DETECTOR UV/VIS (MODO ESPECTRO)

O teste de

possui picos e va
devido as suas proprieda

O critério de aceitagao deve ser
Caso o valor de desvio nao seja apre
sera utilizado para a qualificagao.

idao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de cafeina que
m comprimentos de onda bem definidos, estes nao podem ser alterados

al ou melhor que as especificagdes do fabricante.
tado pela empresa contratante, o valor recomendado

Comprimentos de onda a serem

medidos:

1° Comprimentode | 2° primento de | 3° Comprimento de
onda: onda; onda:
205 nm 245 nm 273 nm

Critério de aceitacao da exatidao de
Comprimento de Onda:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
Valor utilizado: N/A

\l@os

PQO.05.HPLC.PCIN — PRECISAO DE CONT/:\MINAQAO CRUZADA
DO SISTEMA DE INJECAO

O teste

baseado no ti
mais critico.

Os critérios de aceitagao
Caso os valores nao sejam apr
serao utilizados para a qualificagao.

precisdo e contaminagido cruzada deve ser realizado com o volume de injecéo
e cromatoégrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laboratério ou o

em ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
ntados pela empresa contratante, os valores recomendados

Volume de injegao:

Valor recomendadq; HPLC: 10 uyL e UHPLC: 2 pyL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao para a
contaminagéo cruzada:

Valor recomendado: % Contaminagdo Cruzada < 0,5 %
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para 6 replicatas:

Valor recomendado: % D.P.R. 2,0 %
Valor utilizado: N/A
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ULTRAVIOLETA (UV)

EM 06 PQO.06.HPLC.LDUV - LINEARIDADE DO DETECTOR DE

e O teste deti
de cromatégrafoXdPLC ou UHPLC).
e Os critérios de aceitag
e (Caso os valores ndo sejam a
serao utilizados para a qualificagao:

aridade do detector deve ser realizado com o volume de injegcéo, baseado no tipo

evem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
sentados pela empresa contratante, os valores recomendados

L Volume recom
Volume de injeg&o: N
Valor utilizado: N/A

ado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 L

Critério de aceitagéo da exatidao Valor recomendado: % Desvio =°2,0 %
para as concentracdes avaliadas: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagéo do coeficiente | Valor recomendado: R?2 0,999

RZ Valor utilizado: N/A
TEM 07 PQO.07.HPLC.LIIN - LINEARIDAI?E DO SISTEMA DE INJEQAO
AUTOMATICA

e Oteste
que cubram to as analises realizadas pelo laboratério contratante.
e Os volumes deverao
¢ O critério de aceitagao de
¢ Caso os valores nao sejam apre
serao utilizados para a qualificagao.

inearidade do injetor automatico deve ser realizado utilizando os volumes de injecao

r avaliados com base no tipo de equipamento HPLC ou UHPLC.
er igual ou melhor que as especificagbes do fabricante.
tados pela empresa contratante, os valores recomendados

1° Vol.: 2\@\ 3° Vol.: 4° Vol.:

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba - SP - CEP:13347-630
www.labprovider.com.br - Fone: 19 2660-1110

5° Vol.:
0L 5uL 0 uL 15 uL 20 uL
Volumes de injecéo: H H \1\“ H H
N/A N/A N/A \% N/A
Critério de aceitagéo do coeficiente | Valor recomendado: R?2 0,999
R2 Valor utilizado: N/A
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PQO.08.HPLC.GRBO- EXATIDAO DO SISTEMA DE GRADIENTE DA

BOMBA

e Caso os valore

serdo utilizados para

de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
a0 sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
ualificagao.

Tipo de Gradiente:

WIENTE QUARTENARIO

Pares utilizados:

1° Par: N/A

Recomendado:

Recw
AlB C/D

° Par: N/A

N° de Passos

5

Critério de aceitagao de exatidao

entre as proporgoes:

Valor recomendado: % Desvio < ;8%
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente

RZ

Valor recomendado: R? = 0,999
Valor utilizado: N/A

PQO.09.HPLC.TECA — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO
COMPARTIMENTO DE AMOSTRAS

respeitando os limites de

1° Temperatura
Valor recomendados

2° Temperatura

Valor recomendado:

3° Temperatura
Valor recomendado:

Temperaturas medidas: 10 °C 15°C 20 °C
Valor utilizado: utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
Critério de aceitagdo de Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C
exatidao de temperatura: Valor utilizado: N/A
Critério de aceitacéo do % Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %
D.P.R. para 10 replicatas: Valor utilizado: N/A
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PQO.10.HPLC.EDVI.A — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA DO
DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO MANUAL)

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

1° Comprimento de
onda recomendado:

3° Comprimento de
onda recomendado:

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

N/A N/A N/A
Critério de aceitagéo da Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

exatidao de Comprimento de

Onda:

Valor utilizado: N/A

PQO.11.HPLC.EDVI.B — EXATIDAO DO COMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR UV/VIS - FAIXA ESTENDIDA (MODO ESPECTRO)

Caso o valor de desvio nao
recomendado sera utilizado para

ja apresentado pela empresa contratante, o valor
ualificagao.

Comprimentos de onda a

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

endado: 452 | recomendado: 537

recomendado: 278 | re

serem medidos: nm nm
Valor utilizado: Valor utiliza Valor utilizado:
N/A N/A N/A
Critério de aceitagdo da exatid&o Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
de Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A

Pagina 8 de 12

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba - SP - CEP:13347-630
www.labprovider.com.br - Fone: 19 2660-1110


Documentação
Linha

Documentação
Linha


QP Definicdo dos Parametros para a
QCK/ Qualificacao

12 PQO.12.HPLC.EDFL.A — EXATIDAO DE COMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR DE FLUORESCENCIA (MODO MANUAL)

O teste de idéo do comprlmento de onda é realizado utlllzando um padrao de sulfato de

ou melhor que as especificagdes do fabricante.
ela empresa contratante, o valor recomendado

O critério de aceitacao deve seri
Caso o valor de desvio ndo seja apresen
sera utilizado para a qualificagao.

Comprimento de onda a ser medido: | Comprimento de Onda de Emiss&e:449 nm

Critério de aceitagdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A

13 PQO.13.HPLC.EDFL.B - EXATIDAQ DE COMPRIMENTO DE ONDA
DO DETECTOR DE FLUORENCENCIA (MODO ESPECTRO)

O teste de e
quinina que possui
alterados devido as suas pro
O critério de aceitacao deve ser igua
Caso o valor de desvio nao seja apresenta
sera utilizado para a qualificagao.

idao do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de sulfato de
s em comprimentos de onda bem definidos, estes nao podem ser

melhor que as especificagdes do fabricante.
la empresa contratante, o valor recomendado

Comprimento de onda a ser medido: | Comprimento de Onda de Emwm

Critério de aceitagdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: N/A
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14 PQO.14.HPLC.PDFL — PRECISAO DO DETECTOR DE
FLUORESCENCIA (FL)

e O teste de precis 0 detector deve ser realizado com o volume de inje¢do, baseado no tipo
de cromatégrafo (HPL UHPLC).

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

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

Volume recomendado: HPLC+J0 pL e UHPLC: 2 yL

Volume de injegéo: N
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo de exatidao | Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragoes avaliadas: | \/g|or utilizado: N/A

M15 PQO.15.HPLC.LDIR — LINEARIDADE DO DETECTOR DE iNDICE DE
REFRACAO (IR)

e Oteste inearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢édo, baseado no
tipo de cromatografo (HPLC ou UHPLC).

e Os critérios de aceitagde.devem ser iguais ou melhores que as especificagées do fabricante.

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagaos:

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

Volume de Injecéo: N
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacdo de exatidao | Valor recomendado: % Desvio <20 %
para as concentragbes avaliadas: | \/glor utilizado: N/A

Critério de aceitagéo do coeficiente | Valor recomendado: R?2 0,999
R* Valor utilizado: N/A
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16

PQO.16.HPLC.PDELS - PRECISAO DO DETECTOR EVAPORATIVO
POR ESPALHAMENTO DE LUZ (ELS)

o O teste de preci
de cromatoégrafo (HPL
e Os critérios de aceitacido dev
e Caso os valores nao sejam apresen
serao utilizados para a qualificagéo.

do detector deve ser realizado com o volume de inje¢do, baseado no tipo
UHPLC).

ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
s pela empresa contratante, os valores recomendados

Volume de injegéo:

Volume recomendado: HPLGS: 10 uL e UHPLC: 2 uL
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagio de exatidio | Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragOes avaliadas: | \/g|or utilizado: N/A

PQO.17.HPLC.SRELB - SINAL/RUIDO E ESTABILIDADE DA LINHA
DE BASE

Comprimento de onda utilizado:

Critério de aceitagdo ruido:

Valor recomendado: < 0.05 mA
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do desvio:

Valor recomendado: < 5.0 mAU/h
Valor utilizado: N/A
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5. ASSINATURAS

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

EMPRESA:

|QPACK SOLUGOES ANALITICAS.

APROVADO POR: |FABIOLA SPIGARIOL.

FUNGAO:

|ASSISTENTE DE QUALIDADE.

DEPARTAMENTO: | DOCUMENTAGAO.

ASSINATURA DIGITAL

EMPRESA
CONTRATANTE:

APROVADO POR:

ASSINATURA DIGITAL

Data: |Revisao:| Itens:

Registro de alteracao:

04/02/2023 Rev. 8 Todos Todos.
08/12/2023 Rev. 8.1 Assinaturas Ass - Modificacao na posicdo das assinaturas.
20/02/2024 Rev. 8.2 Todos Layout e ortografia.
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