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QPQCKV Definicdo dos Parametros para a
Qualificagao

CERTIFICADO DE QUALIFICACAO N° 220/23 INiCIO DA QUALIFICAGAO: 15/05/2023

1. IDENTIFICAGCAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

Nome do Equipamento CG SHIMADZU GC-17A

Identificacdo ou TAG 0403GC01

Setor Instalado CONTROLE DE QUALIDADE

IDENTIFICACAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descri¢éo Modelo NUumero de Série Fabricante

CG GC-17A C11124004887 SHIMADZU

Dados do Software de Controle:

Fabricante: DATA APEX LTD.
Software: CLARITY
Versao: 4.0.2.784
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QPOCKV Definicdo dos Parametros para a
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2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante SOURCETECH QUIMICA LTDA.

ROD. VEREADOR ABEL FABRICIO DIAS, 3430 - AGUA PRETA

Endereco da Contratante | "0\ A MONHANGABA — SAO PAULO — 12402-020

Contato do Departamento | RODRIGO M. FABRAO

3. IDENTIFICACAO DO EXECUTOR

Executado por RODOLFO DE SOUZA COSTA
Funcao TECNICO DE MANUTENCAO
Empresa QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA
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4. CRITERIOS DE ACEITACAO E DESVIOS

ltem 01

PQO.01.CG.FLIN - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Injetor

o 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.

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

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

Tipo de Gas

[ ] Nitrogénio X Hélio [ ] Outros

Fluxo a ser medido

Valor recomendado: 2,0 mL/min

Valor utilizado: 45,0 mL/min

exatidado do fluxo

Valor utilizado: £ 70,0%

D.P.R. para as 10 replicatas Valor utilizado: < 2,0%
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Item 02 PQO.02.CG.FLFI - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Detector
FID

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo-iais utilizadas pelo
laborat6rio contratante, respeitando os limites de programacdo do  instrumento que sera
qualificado.

Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que-as especificacbes do fabricante.
Caso os valores néo sejam apresentados pela empresé contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Tipo de Gas

Make-up~(Nz2 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:
- mL/min - mL/min - mL/min

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Critério de aceitacdo da
exatidao do fluxo

Valor utilizado: = -

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

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

Valor utilizado: = -

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

o Oteste de exatiddo da pressao do injetor deve compreender as taxas de presséo mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacéo do instrumento que sera

qualificado.

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢cdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serdo utilizados para a qualificagéo.

Pressédo a ser medida:

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

Valor utilizado: 36,0 psi

Critério de aceitacdo da
exatidao do fluxo

Valor recomendado: % Desvio £ 5,0 %

Valor utilizado: < 5,0%

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %

Valor utilizado: < 2,0%
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Item 04

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

¢ O teste de exatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacéo do instrumento que sera

qualificado.

e Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serdo utilizados para a qualificagéo.

Temperaturas medidas

1° Temperatura

Valor
recomendado:
50 °C
Valor utilizado:
50,0 °C

2° Temperatura

Valor
recomendado:
100 °C

Valor utilizado:
100,0 °C

3° Temperatura

Valor
recomendado:
150 °C

Valor utilizado:
150,0 °C

4° Temperatura

Valor
recomendado:
200 °C

Valor utilizado:
200,0 °C

Critério de aceitacdo da
exatidao de temperatura

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

Critério de aceitacdo do
% D.P.R. paraas 10
replicatas

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0%
Valor utilizado: < 2,0%
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Item 05 PQO.05.CG.TEIN - Exatiddo da Temperatura do Injetor

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

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

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

Temperaturas medidas

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado: Valor recomendado:
50 °C 100 °C 150 °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
50,0 °C 100,0 °C 150,0 °C

Critério de aceitacdo da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C
Valor utilizado: < 4,0 °C

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

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

Valor utilizado: < 2,0%

Item 06

PQO.06.CG.PCIN - Precisdo e Contaminacédo Cruzada do Sistema
de Injecéao

e O teste de precisdo e contaminacdo cruzada deve ser realizado com o volume de injecéo
baseado no tipo de cromatégrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o0 mais critico.

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

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

Volume de injecdo

Valor recomendado: 1 pL

Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitacdo para a

contaminacédo cruzada

Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: < 1,0%

Critério de aceitacdo do % D.P.R.

para 6 replicatas

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

Valor utilizado: < 3,0%
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PQO.07.CG.LDFI - Linearidade do Detector de lonizacao por Chania

Item 07 (FID)

e Oteste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo
de cromatdgrafo.

e Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empiresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

L Volume recomendado: 1 pL
Volume de injecdo -
Valor utilizado: -

Critério de aceitagdo do coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,995
R? Valor utilizado: -

Item 08 PQO.08.CG.FLHS - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gas de Arraste
do Injetor HeadSpace

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

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢cdes do fabricante.

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

Tipo de Gas X Nitrogénio [] Hélio [] Outros

. Valar recomendado: 5,0 mL/min
Fluxo a ser medido

Valor utilizado: -

Critério de aceitacio da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
exatiddo do fluxo Valor utilizado: < -

Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R. 2,0 %
D.PR. para as 10 replicatas Valor utilizado: < -
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[tem 09

PQO.09.CG.TEHS - Exatiddo da Temperatura do Injetor HeadSpace

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

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

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

Temperaturas medidas

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

Critério de aceitacdo da
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 4,0°C

Valor utilizado: < - °C

Critério deaceitacdo do %
D.P.R-para as 10
replicatas

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %

Valor utilizado: € - %

ltem 10 PQO0.10.CG.PCHS - Precisdo e Contaminac&o Cruzada do Sistemia
de Injecao por HeadSpace

e O teste de precisdo e contaminacdo cruzada deve ser realizado com o-volume de injegédo
baseado no tipo de cromatégrafo e no volume mais utilizado no laborat6rio ou o0 mais critico.

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

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

Volume de injecdo

Valor recomendado: 500 uL

Valor utilizado: - L

Critério de aceitacéo para a

contaminacgédo cruzada.

Valor recomendado: % Contaminacio Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: < - %

Critério de aceitacdo do % D.P.R.

para-6 replicatas

Valor recomendado: % D.P.R. £3,0%

Valor utilizado: < - %
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Item 11 PQO.11.CG.LIHS - Linearidade do Injetor HeadSpace

e Oteste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injec&o, baseado no tipo
de cromatdgrafo.

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

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

L Volume recomendado: N/A
Volume de injecdo -
Valor utilizado: -

para as concentragGes-avaliadas Valor utilizado: -

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

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

ltem 12 Detector TCD

o O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo miais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacdo do-instrumento que sera
qualificado.

e Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢cdes do fabricante.

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

Tipo de Gas Make-up (Nitrogénio ou Hélio)

. Valar recomendado: 25,0ml/min
Fluxos a serem medidos

Valor utilizado: -

Critério de aceitacgo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
exatiddo do fluxo Valor utilizado: -

Critério-de aceitacio do % Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%
D.PR. para as 10 replicatas Valor utilizado: -
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PQO.13.CG.FLEC - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do

Item 13 Detector pPECD

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laborat6rio contratante, respeitando os limites de programacdo do-instrumento que sera
qualificado.

Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificacbes do fabricante.
Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Tipo de Gas Make-up (Nitrogénio ou Hélio)

Fluxos a serem medidos

Valer recomendado: 25,0ml/min

Valor utilizado: -

Critério de aceitacéo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
exatiddo do fluxo Valor utilizado: -

Critério de aceitacio do % Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%
D.PR. para as 10 replicatas Valor utilizado: -

PQO.14.CG.LDTC - Linearidade do Detector por Condutividage

Item 14 Térmica (TCD)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injec&o, baseado no tipo
de cromatdgrafo.

Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que as especificagfes do fabricante.
Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa coniratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Volume de injecdo

Volume recomendado: 1 pL

Valor utilizado: -

Critério de aceitacdo da exatidao
para as concentracdes-avaliadas

Valor recomendado: % Desvio < 2,0%

Valor utilizado: -

Critério de aceitacao do coeficiente
R2

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: -
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PQO.15.CG.LDEC - Linearidade do Detector por Micro-Captura de

Item 15 Elétron (LECD)

e Oteste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecdo, baseado no tipo
de cromatdgrafo.

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

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

Volume de injecdo Volume recomendado: 1 pL

Valor utilizado: -

para as concentragGes-avaliadas Valor utilizado: -

Critério de aceitagdo do coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,999
R? Valor utilizado: -
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5. ASSINATURAS

As assinaturas abaixo indicam a aprovacao dos testes, parametros, critérios de
aceitacado e execucao deste protocolo de qualificacéo.

Aprovado por:
Empresa:
Departamento
Funcdo:

Assinatura;

Aprovado por:

Empresa:

Departamento

Funcdo:

Assinatura;

Data: [

Data da Reviséo Descricao Reviséo
05/03/2021 Atualizacdo DPQ.CQ.01 Ver 04
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