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QPQCKV Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

CERTIFICADO DE QUALIFICAGAO N° 040/24 PER. DA QUALIFICAGAO: 30/01/24 A 31/01/24

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

Equipamento

Cromatoégrafo Gasoso

Fabricante do Equipamento

AGILENT

Modelo do Equipamento

7820A (G4350B)

Identificagdao ou TAG

CG120001

Setor Instalado

LABORATORIO

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descrigao Modelo Numero de Série Fabricante
CROMATOGRAFO 7820A (G4350B) CN16352030 AGILENT
INJETOR AUTOMATICO G4513A CN16250009 AGILENT

Dados do Software de Controle:

Fabricante: AGILENT TECHNOLOGIES
Software: OPENLAB EZCHROM
Versao: A.04.10 BUILD 04.10.32
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QPQCKV Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante RIOQUIMICA S.A

Endereco da Contratante AV TARRAF, 2600, JARDIM ANICE, SAO JOSE DO RIO PR

Contato do Departamento MAIRA L.G.VIGNA

Fungéo do Contato SUPERVISORA

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

Executado por MATEUS CAREIRA LIMA
Fungao ENGENHEIRO DE MANUTENGCAO
Empresa QPACK SOLUGOES ANALITICAS LTDA.
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QPack.

Definicdo 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
laboratério 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 seréo

utilizados para a qualificagao.

Registro de Parametros (Back)

Tipo de Gas ONitrogénio [ Hélio O Outros
. Valor recomendado: 2,0 mL/min
Fluxo a ser medido )
Valor utilizado: 2,0 mL/min
Critério de aceitagdo da exatiddo Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
do fluxo Valor utilizado: 10,0%
Critério de aceitacdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R. <£2,0%
para as 10 replicadas Valor utilizado: 2,0%
Registro de Parametros (Front)
Tipo de Gas CINitrogénio O Hélio O Outros

Fluxo a ser medido

Valor recomendado: 2,0 mL/min
Valor utilizado: = mL/min

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 10,0%

Valor utilizado: -%

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

Valor utilizado: -%
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QPack.

Definicdo 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 serao
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 . . .
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
25,0 mL/min 300,0 mL/min 30,0 mL/min
Critério de aceitagdo da exatiddo Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
do fluxo Valor utilizado: 10 %
Critério de aceitagdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %
para as 10 replicadas Valor utilizado: 2 %
Registro de Parametros (Front)
Tipo de Gas Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio

Fluxos a serem medidos

Valor recomendado:
25,0 mL/min

Valor utilizado:
- mL/min

Valor recomendado:

300,0 mL/min

Valor utilizado:
- mL/min

Valor recomendado:
30,0 mL/min

Valor utilizado:
- mL/min

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: - %

Critério de aceitacéo do % D.P.R.

para as 10 replicadas

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

Valor utilizado: - %
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QPack.

Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 03 PQO.03.CG.PRSP - Exatidao da Pressao do Injetor Split / Splitless

e O teste de exatiddo da pressdo do injetor deve compreender as taxas de pressdo 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 serao

utilizados para a qualificagao.

Registro de Parametros (Back)

Pressao a ser medida:

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

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 5,0 %
Valor utilizado: 5,0 %

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

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

Registro de Parametros (Front)

Pressao a ser medida:

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

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 5,0 %

Valor utilizado: - %

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %

Valor utilizado: - %
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Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao

Item 04

PQO.04.CG.TEFO - Exatidao da Temperatura do Forno de Colunas

e O teste de exatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas pelo
laboratério contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que sera qualificado.

e Os critérios de aceitagcdo 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.

Temperaturas medidas

1° Temperatura

Valor
recomendado: 50
°C

Valor utilizado:

50 °C

2° Temperatura

Valor
recomendado: 100
°C
Valor utilizado:

100 °C

3° Temperatura

Valor
recomendado:
150 °C
Valor utilizado:

150 °C

4° Temperatura

Valor
recomendado:
200 °C
Valor utilizado:

200 °C

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio <2,0 °C
Valor utilizado: 2,0 °C

Critério de aceitagao do %
D.P.R. paraas 10
replicadas

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
Valor utilizado: 2,0 %
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Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao

Item 05

PQO.05.CG.TEIN - Exatiddo da Temperatura do Injetor

e O teste de exatidao de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais utilizadas pelo
laboratério 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)

Temperaturas medidas

1° Temperatura

Valor recomendado: 50
°C
Valor utilizado:

50 °C

2° Temperatura

Valor recomendado: 100
°C
Valor utilizado:
100 °C

3° Temperatura

Valor recomendado: 150
°C
Valor utilizado:

150 °C

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C

Valor utilizado: 4,0 °C

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

Valor utilizado: 2,0 %

Registro de Parametros (Front)

Temperaturas medidas

1° Temperatura

Valor recomendado: 50
°C
Valor utilizado:

-°C

2° Temperatura

Valor recomendado: 100
°C
Valor utilizado:
-°C

3° Temperatura

Valor recomendado: 150
°C
Valor utilizado:

-°C

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C

Valor utilizado: - °C

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

Valor utilizado: - %
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QPack.

Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

ltem 06 PQO.06.CG.PCIN - Precisdo e Contaminagdo Cruzada do Sistema de

Injecao

e O teste de precisdo e contaminagéo cruzada deve ser realizado com o volume de injecdo baseado no
tipo de cromatografo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

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 serao

utilizados para a qualificagao.

Registro de Parametros (Back)

Volume de injecao

Valor recomendado: 1 pL

Valor utilizado: 7 pL

Critério de aceitagao para a
contaminagao cruzada

Valor recomendado: % Contaminacao Cruzada < 1,0 %
Valor utilizado: < 1,0 %

Critério de aceitacédo do % D.P.R. para
6 replicadas

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

Registro de Parametros (Front)

Volume de injegao

Valor recomendado: 1 pL

Valor utilizado: - gL

Critério de aceitagao para a
contaminagao cruzada

Valor recomendado: % Contaminagéo Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: <€ - %

Critério de aceitagédo do % D.P.R. para
6 replicadas

Valor recomendado: % D.P.R. < 3,0%
Valor utilizado: - pL
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QPack.

Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 07 PQO.07.CG.LDFI - Linearidade do Detector de lonizagdo por Chama (FID)

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

cromatografo.

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.

Volume de injegéo

Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: = gL

Critério de aceitacdo do coeficiente R?

Valor recomendado: R? = 0,995

Valor utilizado: 2 =

ltem 08 PQO.08.CG.FLHS - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gas de Arraste do
Injetor HeadSpace

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

o 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 serao

utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gas

[J Nitrogénio [ Heélio ] Outros

Fluxo a ser medido

Valor recomendado: 5,0mL/min
Valor utilizado: - mL/min

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: < - %

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

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

Valor utilizado: < - %
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Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 09 PQO.09.CG.TEHS - Exatidao da Temperatura do Injetor HeadSpace

e O teste de exatidao de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais utilizadas pelo
laboratério 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.

Temperaturas medidas

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
Valor recomendado: 50 Valor recomendado: 100 | Valor recomendado: 150
°C °C °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
-°%C -°C -°C

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 4,0°C

Valor utilizado: <. °C

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %

Valor utilizado: <€ - °C

Item 10 PQO.10.CG.PCHS - Precisdao e Contaminagdo Cruzada do Sistema de
Injegao por HeadSpace

e O teste de precisao e contaminagao cruzada deve ser realizado com o volume de injecdo baseado no
tipo de cromatografo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do fabricante.

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

Volume de injegéo

Valor recomendado: 500 uL

Valor utilizado: - L

Critério de aceitagao para a
contaminacgao cruzada

Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado € - %

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

6 replicadas

Valor utilizado: < - %
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QPQCK\/ Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 11 PQO.11.CG.LIHS - Linearidade do Injetor HeadSpace

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

o 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 serao
utilizados para a qualificagao.

Volume recomendado: N/A
Volume de injecéo
Valor utilizado: - gL

Critério de aceitacdo da exatiddo para | Valor recomendado: % Desvio <2,0%
as concentracdes avaliadas Valor utilizado: < - %

Valor recomendado: R? 2 0,999
Critério de aceitagdo do coeficiente R?
Valor utilizado:

ltem 12 PQO.12.CG.FLTC - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do
Detector TCD

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.

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

e Caso os valores ndo 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: - mL/min

Critério de aceitagdo da exatiddo Valor recomendado: % Desvio < 10,0%

do fluxo Valor utilizado: € - %

Critério de aceitagio do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%
para as 10 replicadas Valor utilizado: < - %
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QPack.

Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 13 PQO.13.CG.FLEC - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do
Detector uECD

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 serao

utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gas

Make-up (Nitrogénio ou Hélio)

Fluxos a serem medidos

Valor recomendado: 25,0 ml/min

Valor utilizado: - mL/min

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 10,0%

Valor utilizado: < - %

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

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

Item 14 PQO.14.CG.LDTC - Linearidade do Detector por Condutividade Térmica

(TCD)

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

cromatografo.

e Os critérios de aceitagcdo 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.

Volume de injegéo

Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: - pL

Critério de aceitagao da exatidao para
as concentragdes avaliadas

Valor recomendado: % Desvio < 2,0%

Valor utilizado: < - %

Critério de aceitacdo do coeficiente R?

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: -
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QPQCKV Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

Item 15

PQO.15.CG.LDEC - Linearidade do Detector por Micro Captura de Elétron
(MECD)

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecdo, baseado no tipo de
cromatografo.
o Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

e (Caso os

utilizados para a qualificagao.

valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados seréo

Volume de injecéo

Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: - L

Critério de aceitacdo da exatiddo para | Valor recomendado: % Desvio < 2,0%
as concentracdes avaliadas Valor utilizado: < - %

Critério de aceitagdo do coeficiente R?

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: -
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QPQCK\/ Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

5. ASSINATURAS

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

Aprovado por: | DANILO DE SOUZA MELDO. Assinatura:

Empresa Contratada: | QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA.

Departamento: | DOCUMENTACAO.

Funcgao:

| DIRETOR TECNICO.

Empresa Contratante: |R|OQUiMICA S.A

Assinatura:
Aprovado por:

Data: Revisao: Itens: Registro de alteracao:
15/12/2022 Rev. 5.0 Todos Todos.
11/12/2023 Rev. 5.1 Assinaturas Ass - Modificacdo na posigcéo das assinaturas.
10/01/2024 Rev. 5.2 Capa Acrescentado Capa com dados do cliente.
12/01/2024 Ver. 6.0 1,2,3,5€e6 Inseridos nos Critérios de aceitagao e Desvios detalhes

sobre Back e Front.
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