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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

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

FABRICANTE:

SOFTWARE:

VERSAO:

Pagina3 de 16

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110



QPO CK Definicdo dos Parametros para a
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2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA CONTRATANTE:

ENDEREGO:

CONTATO DO DEPARTAMENTO:

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTOR:

FUNCAO:

EMPRESA:

QPACK SOLUGOES ANALITICAS LTDA.

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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Definicado dos Parametros para a

Qualificagao

4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

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

INJETOR

e O teste de exatiddo de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que sera qualificado.

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

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

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Tipo de gas:

N/A

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 2,0 ml/min

Valor utiti 0: N/A

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: esvio < 10,0%

Valor utilizado: N/A

para as 10 replicadas:

Critério de aceitagao do % D.P.R.

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

—

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Tipo de Gas:

N/A

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 2,0 ml/min

 Valor Utizado; N/A

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: svio £ 10,0%

Valor utilizado: N/A

para as 10 replicadas:

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

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

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630

www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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Definicado dos Parametros para a
Qualificagao

ITEM 02

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

DETECTOR FID

e O teste de exatiddo 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.

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

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

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Tipo de Gas: 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
Fluxos a serem medidos: N - N
Valo izado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
Critério de aceitacéo da exatiddo Valor recomendado: % Desvio=-10,0 %
do fluxo: Valor utilizado: N/A
Critério de aceitacdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
para as 10 replicadas: Valor utilizado: N/A
REGISTROS DE PARAMETROS (Front)
Tipo de Gas: 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
Fluxos a serem medidos:
Valor utitizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A
Valor recomendado: % Desvio 40,0 %

Critério de aceitagdo da exatidao
do fluxo:

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

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

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630

www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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ITEM 03 PQO.03.CG.PRSP - EXATIDAO DA PRESSAO DO INJETOR SPLIT /

SPLITLESS

e O teste de exatiddo da pressao do injetor deve compreender as taxas de pressao 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.

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

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Pressao a ser medida:

Valor recomendado: 25,0 psi ou 172,37 kPa

| Varor-utilizado: N/A

Critério de aceitagdo da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado~2,_Desvio < 5,0 %

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %

Valor utilizado: N/A

REGISTROS DE PARAMETROS (Front)

Pressao a ser medida:

Valor recomendado: 25,0 psi ou 172,37 kPa

| Valorutilizado: N/A

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendade+% Desvio < 5,0 %

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %

Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630

www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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ITEM 04

PQO.04.CG.TEFO - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO DE

COLUNAS

e O teste de
laboratério contr:

e Os critérios de aceita
e Caso os valores nao seja
utilizados para a qualificagao.

tiddo de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas pelo
nte, respeitando os limites de programacéao do instrumento que sera qualificado.
devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados seréo

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor
recomendado:
50°C
Valor utilizado:

N/A

¢ Temperatura

Valor utilizado:
N/A

3° Temperatura

Valor
recomendado:
150 °C

Valor utilizado:
N

4° Temperatura

Valor
recomendado:
200 °C
Valor utilizado:

N/A

Critério de aceitagdo da
exatidao de temperatura:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacdo do %
D.P.R. paraas 10
replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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ITEM 05

PQO.05.CG.TEIN - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO INJETOR

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

e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados serédo

utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETRO (Back)

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor recomendado:
50°C

2° Temperatura

Valor recomendado:

100°C
Valor utilizado:
N/A

3° Temperatura

Valor recomendado:
150°C

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: Desvio < 4,

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

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor recomendado:

2° Temperatura

Valor recomendado:

100°C

Valor utilizado:
N/A

3° Temperatura

Valor recomendado:
150°C

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: Desvio < 4,02

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

Valor utilizado: N/A

Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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ITEM 06

PQO.06.CG.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA DO

SISTEMA DE INJEGAO

serao utilizados para a quali

O teste de precisdo e contaminagédo cruzada deve ser realizado com o volume de injegao
baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.
Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
Caso os valores néo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

ficacao.

e

Registro de Parametros (Back)

Volume de injecéo:

Valor recomendado: 1 uL
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo para a
contaminagao cruzada:

Valor reco ado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R. para
6 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. < 3,0%
Valor utilizado: N/A

Registro de Parametros (Front)

Volume de injegéo:

Valor recomendado: 1 pL
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo para a
contaminagao cruzada:

Valor reco

Valor utilizado: N/A

ado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %

Critério de aceitagado do % D.P.R. para
6 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. < 3,0%
Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson

, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110

Pagina 10 de 16


Documentação
Linha

Documentação
Linha


QPOCKV Definicdo dos Paréametros para a
Qualificagao

EM 07 PQO.07.CG.LDFI - LINEARIDADE DO DETECTOR DE IONIZAGAO
POR CHAMA (FID)

e Otestede ridade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo
de cromatografo.
e Os critérios de aceitacao
e Caso os valores ndo sejam aprese
serao utilizados para a qualificagao.

m ser iguais ou melhores que as especifica¢cdes do fabricante.
0s pela empresa contratante, os valores recomendados

Volume recomendado:

Volume de injecao: .
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 2 0,995
R2: Valor utilizado: N/A

PQO.08.CG.FLHS - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS DE

ITEM 08 ARRASTE DO INJETOR HEADSPACE

e Oteste xatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera
qualificado.

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

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

Tipo de Gas: N/A
. Valor recomendado: 5,0 mt4qin
Fluxo a ser medido: N/A
Valor utilizado:
Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630 Pagina 11 de 16
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PQO.09.CG.TEHS — EXATIDAO DA TEMPERATURADO INJETOR

ITEM 09 HEADSPACE

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

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

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

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado: Valor recomendado:
Temperaturas medi 50 °C 100 °C 150 °C
utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A

Critério de aceitacéo da Valor recomendado: Desvio<.4,0°C
exatidao de temperatura: | v/glor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % | valor recomendado: % D.P.R. < 2,0 %
D.P.R. paraas 10 3
replicatas: Valor utilizado: N/A

PQO.10.CG.PCHS — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA

ITEM 10 DO SISTEMA DE INJEGAO DO HEADSPACE

e de precisdo e contaminagéo cruzada deve ser realizado com o volume de injecéo
baseado hetipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

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

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

endado: 500 pL

Volume de injecao: -
Valor utilizado:

Critério de aceitagdo para a Valor recomendado: % C minacgdo Cruzada < 1,0 %
contaminacéao cruzada: Valor utilizado: N/A

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

para 6 replicatas: Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630 Pégina 12 de 16
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ITEM 11

PQO.11.CG.LIHS - LINEARIDADE DO INJETOR HEADSPACE

e Oteste

de cromatogr
e Os critérios de acei
e Caso os valores nao seja

linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo

o devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
resentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificac

Volume de injecao:

Volume reco dado: N/A
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacao da exatidao
para as concentragcbes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio 2,0%
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente
R2:

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: N/A

ITEM 12

PQO.12.CG.FLTC — EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS

MAKE-UP DO DETECTOR TCD

e Oteste
laboratério ¢
qualificado.

e Os critérios de aceitaca

e Caso os valores ndo sejam a
serao utilizados para a qualificagao:

exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
ratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera

evem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

sentados pela empresa contratante, os valores recomendados

Tipo de Gas:

Make-up: N/A

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado: 25,0 ml/min
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao da
exatidao do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Valor utilizado: N/A

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

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

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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ITEM 13

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

O teste

laboratério ¢
qualificado.
Os critérios de aceitagao

Caso os

serao utilizados para a qualificagao.

xatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
atante, respeitando os limites de programacido do instrumento que sera

vem ser iguais ou melhores que as especifica¢gdes do fabricante.

valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

Tipo de Gas:

Make-up: N/A

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado: 25,0 Ti/min
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
exatidao do fluxo: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % Valor recomendado: % D.P.R.<£2,0 %
D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A

ITEM 14

PQO.14.CG.LDTC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR
CONDUTIVIDADE TERMICA (TCD)

serdo utilizados para a qualifi

Volume de injecao:

Valor utilizado:

Critério de aceitagdo da exatiddo Valor recomendado: % Desvig < 2,0%
para as concentragbes avaliadas: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 2 0,999

R2:

Valor utilizado: N/A
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ITEM 15

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

e Oteste

de cromatogr
e Os critérios de acei
e Caso os valores nao sejam

linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo

o devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
resentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificac

Volume de injecao:

Volume reco dado: 1 pL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacao da exatidao
para as concentragcbes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio 2,0%
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente
R2:

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: N/A

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110
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5. ASSINATURAS

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

EMPRESA:

|QPACK SOLUGOES ANALITICAS

APROVADO POR: [FABIOLA SPIGARIOL.

FUNGAO:

|ASSISTENTE DE QUALIDADE.

DEPARTAMENTO: | DOCUMENTACAO.

ASSINATURA DIGITAL

EMPRESA

CONTRATANTE:

APROVADO POR:

ASSINATURA DIGITAL

Data: Revisao: Itens: Registro de alteragao:
15/12/2022 Rev. 5.0 Todos Todos.
11/12/2023 Rev. 5.1 Assinaturas Ass. - Modificagao na posigao das assinaturas.
05/01/2024 Rev. 5.2 Capa Acrescentado Capa com dados do cliente.
10/01/2024 Ver. 6.0 1,2,3,5e 6 Inseridos nos Critérios de aceitagao e Desvios detalhes
sobre Back e Front.
12/01/2024 Ver. 6.1 Todos Correcao no layout e ortografia.

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
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