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CERTIFICADO DE QUALIFICAGAO N° 229/23

INiCIO DA QUALIFICAGAO: 23/0252023

1. IDENTIFICAGCAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

Nome do Equipamento

HPLC AGILENT 1200

Identificacdo ou TAG

SISTEMA 02

Setor Instalado

LABORATORIO CONTROLE DE QUALIDADE

IDENTIFICACAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descricao Modelo Numero de Série Fabricante
FORNO DE COLUNAS G1316A DE90375317 AGILENT
DETECTOR UV/VIS/DAD G1365D DEAAZ00920 AGILENT
Dados do Software de Controle:
Fabricante: AGILENT TECHNOLOGIES
Software: CHEMSTATION
Verséo: B.03.02 [341]

2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante

ALLTECH DO BRASIL AGROINDUSTRIAL LTDA

Endereco da Contratante

ESTRADA MARISA, S/N — KM 03 — INDUSTRIAL — SAO PEDRO DO
IVAI — PR — CEP 86945-000

Contato do Departamento

LEANDRO CAVINA CAMPOS

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

Executado por

MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Funcéao

ENGENHEIRO DE MANUTENGCAO
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Empresa QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA

4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

Item 01 PQO.01.HPLC.FLBO - Exatidao e Precisdo do Fluxo da(s) Bomba/s)

O teste de Exatidao e Precisdo de Fluxo da Bomba deve compreender as taxas ¢ fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programag¢asdo instrumento
que sera qualificado.

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.
Caso os valores nio sejam apresentados pela empresa contratapie, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Quantidade de bombas 01 Unidade [] 02 Unidades [ ] 03 Unidades [ ]

1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo

Valor recgmendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:

Fluxos a serem medidos 34,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 mli/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
- mil/min -ml/min -ml/min

Critério de aceitacido.da exatiddo | Valor recomendado: % Desvio =< 3,0 %
do fluxo Valor utilizado: < - %

Critérig’de aceitacio da precisdo | Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
%D .P.R. para as 10 replicatas Valor utilizado < - %

Iltem 02 PQO.02.HPLC.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 programacao do instrumento
que sera qualificado.

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

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
. Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
Temperaturas medidas 20 °C 40 °C 60 °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
20 °C 40 °C 60 °C
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Critério de aceitacao da exatidao
de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C

Valor utilizado: £ 2,0 °C

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

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

Valor utilizado: < 2,0 %

Item 03

PQO.03.HPLC.EDUV.A - Exatidao do Comprimento de Onda~do
Detector UV/Vis (Modo Manual)

¢ O teste de Exatiddo do Comprimento de Onda é realizado utilizando um radrao de cafeina que
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos, esteg'ndo podem ser alterados

devido as suas propriedades.

e O critério de aceitacédo deve ser igual ou melhor que as«€specifica¢cdes do fabricante.
e Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado

sera utilizado para a qualificagdo.

Comprimentos de onda a serem
medidos

1"Comprimento de
onda:

205 nm

2° Comprimento de
onda:

245 nm

3° Comprimento de
onda:

273 nm

Critério de"aceitagdo da exatidao
do_cgmprimento de onda

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: < - nm

Item 04

PQO.04.HPLC.EDUV.B - Exatidao do Comprimento de Onda Detector
UV/Vis (Modo Espectro)

e O teste de Exatidao do Comprimento de Onda é realizado utilizando um padréo de cafeina que
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados

devido as suas propriedades.

e O critério de aceitacao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.
e (Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado

serd utilizado para a qualificagao.

1° Comprimento de

2° Comprimento de

3° Comprimento de

Comprimentos de onda a serem onda: onda: onda:
medidos
205 nm 245 nm 273 nm
Critério de aceitacdo da exatidao de | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
comprimento de onda Valor utilizado: € 2,0 nm
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PQO.05.HPLC.PCIN - Precisdao e Contaminagdo Cruzada do Sistexia

Item 05 .
de Injecao

e O teste de Precisdo e Contamina¢do Cruzada deve ser realizado com o vsiume de injegéo
baseado no tipo de cromatdgrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laboratério ou o
mais critico.

¢ Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que az‘especificagdes do fabricante.

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

Valor reczinendado: HPLC: 10 uyL e UHPLC: 2 uL

Volume de injegédo P
Vaior utilizado: - pL

Critério de aceitagdo para a Valor recomendado: % Contaminagéo Cruzada < 0,5 %
contaminagao cruzada Valor utilizado: < - %

Critério.2€ aceitago do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

para‘o replicatas Valor utilizado: < - %

Item 06 PQO.06.HPLC.LDUV - Linearidade do Detector de Ultravioleta (UV)

e O teste de Linearidade do Detector deve ser realizado com o volume de inje¢do, baseado no
tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).

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

e (Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificacao.

Volume recomendado: HPLC: 10 puL e UHPLC: 2 pL

Volume de injecéao o
Valor utilizado: 710 uL

para as concentragbes avaliadas Valor utilizado: < 2,0 %

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

Item 07 PQO.07.HPLC.LIIN - Linearidade Sistema de Injecdo Autsinatica

¢ Oteste de Linearidade do Injetor Automatico.cdewe'ser realizado utilizando os volumes de injecao
que cubram todas as analises«eaiizadas pelo laboratério contratante.

¢ Os volumes.dawveiao ser avaliados com base no tipo de equipamento HPLC ou UHPLC.

~-=JCcritério de aceitacdo deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.
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e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomenaados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Volumes de injegao 1° Vol.: 2°Vol.: _L6"Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
0 pL L 10 yL 15 L 20 pL
sle™ |  -pL - pL - uL - uL

Critério de aceitag3e 0 coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,999
R? Valor utilizado: = -

Item 08 PQO.08.HPLC.GRBO- Exatidao do Sistema de Gradiente da Bomsa

¢ Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes«io fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os \@iores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéo.

Tipo de gradiente Binario [ ] Ternario [ Quaternario []
Recomendazo: Recomendado:
[o]
Pares utilizados 27B C/D N° de Passos
1° Par: - 2° Par: - 5 [110

Critério de aceitagdo de exaiidao Valor recomendado: % Desvio < 1,5 %

entre as proporgdes Valor utilizado: < - %

Critério.si€ aceitacio do coeficiente | Valor recomendado: = 0,999

R? Valor utilizado: > -

PQO.09.HPLC.TECA - Exatiddo da Temperatura do Compartiments

ltem 09 de Amostras

e O teste de Exatiddo de Temperatura da Bandeja do Amostrador deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de
programacéao do instrumento que sera qualificado.

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

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

1° Temperatura
Valor recomendado:

2° Temperatura
Valor recomendado:

3° Temperatura
Valor recomendado:

.. o o o
Temperaturas medigas 10°C 15°C 20°C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
-°C -°C -°C
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Critério de aceita¢do de
exatidao de temperatura

Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C

Valor utilizado: € - °C

Critério de aceitagdo do %

valor recomendado: %

D.P.R.£2,0%

PQO.10.HPLC.EDVI.A - Exatidao do Comprimento de Onda Detector
Item 10 UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Manual)

o O teste de Exatiddo do Comprimento de Onda é realizado utilizando um padrao de éxido de
holmio que possui picos em comprimentos de onda bem definidos «&stes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

¢ QO critério de aceitacédo deve ser igual ou melhor que as espesirica¢des do fabricante.

e Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empiresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagdo.

Comprimentos de onda a serem
medidos:

1° Comprimeénto de
onda re€omendado:
278 nm

Valor utilizado:

=-nm

2° Comprimento de
onda recomendado:
361 nm

Valor utilizado:

=-nm

3° Comprimento de
onda recomendado:
451 nm

Valor utilizado:

=-nm

Critério de.acCeitacdo da
exatid26 de comprimento de
orda:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm

Valor utilizado: < - nm

Item 11

PQO.11.HPLC.EDVI.B - Exatidao do Comprimento de Onda Detectz:
UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Espectro)

¢ O teste de Exatiddo do Comprimento de Onda é realizado utilizando um.gadréo de 6xido de
holmio que possui picos em comprimentos de onda bem definides, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

¢ QO critério de aceitacédo deve ser igual ou melhor que as«€specificagcdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagdo.

Comprimentos de ondasa serem
medidos:

1° Comprimento de
onda
recomendado:
278 nm

Valor utilizado:

=-nm

2° Comprimento de
onda
recomendado:
452 nm

Valor utilizado:

=-nm

3° Comprimento de
onda
recomendado:
537 nm

Valor utilizado:

=-nm
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Critério de aceitagdo da exatidao de
comprimento de onda:

‘ Valor recomendado: Desvio.<2:C7iii
‘ Valor utilizado: < - nm

Item 12

PQO.12.HPLC.EDFL.A - Exatidao de Comprimento de Onda do
Detector de Fluorescéncia (Modo Manual)

¢ O teste de Exatiddo do Comprimento de Onda é realizado utilizando uai'padrao de sulfato de
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem defiiidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

¢ O critério de aceitacédo deve ser igual ou melhor oug'as especificagdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio ndo seja apresent220 pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagdo.

Comprimento de onda a ser_medido:

Comprimento de onda de emiss&o: 449 nm

Critério de.aCeitacédo da exatidao do
comeriento de onda:

Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm

Valor utilizado: < - nm

Item 13

PQO.13.HPLC.EDFL.B - Exatiddo de Comprimento de Onda~do
Detector de Fluorescéncia (Modo Espectro)

¢ O teste de Exatiddo do Comprimento de Onda é realizado utilizando _u=i'padrao de sulfato de
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem defiiidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

¢ O critério de aceitacédo deve ser igual ou melhor augas especificagdes do fabricante.

e (Caso o valor de desvio ndo seja apresent240 pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagdo.

Comprimento de onda a ser.medido:

Comprimento de onda de emiss&o: 449 nm

Critério de.aCeitacédo da exatidao do
comerimento de onda:

Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm
Valor utilizado: £ - nm

Item 14 PQO.14.HPLC.PDFL - Precisdo do Detector de Fluorescénciz{rL)

¢ O teste de Precisao do Detector deve ser realizado com o voluri€de injecdo, baseado no tipo
de cromatografo (HPLC ou UHPLC).

¢ Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou msciiiores que as especificagdes do fabricante.

¢ Caso os valores ndo sejam apresentadespela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagéd.

Volume de injecie:

Volume recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 yL
Valor utilizado: - yL
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Critério de aceitagdo de exatidao ’ Valor recomendado; % Desvie-=270"%
ara as concentragdes avaliadas: -
P ¢ ‘ Valor utilizado: < - %

PQO.15.HPLC.LDIR - Linearidade do Detector de indice de Refragédo

Item 15 (IR)

¢ O teste de Linearidade do Detector deve ser realizado com o volume de irjécdo, baseado no
tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).
¢ Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as _especificagdes do fabricante.

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

Volume recsinendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 yL

Volume de injecéo: o
Valortilizado: - L

Critério de aceitagdo de exatigdo Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentra¢des_avaliadas: Valor utilizado: < - %

Critério_d& aceitacso do coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,999
R?; Valor utilizado: 2 -

PQO.16.HPLC.PDELS - Precisdo do Detector de Detector Evaporativo

ltem 16 por Espalhamento de Luz (ELS)

¢ O teste de Precisao do Detector deve ser realizado com o volume de.injecao, baseado no tipo
de cromatografo (HPLC ou UHPLC).

¢ Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores augas especificagdes do fabricante.

¢ Caso os valores ndo sejam apresentados pela empz&sa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificacdo.

%/0lume recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 yL

Volume de injecéo: .
Valor utilizado: - yL

Critério de.aceitacdo de exatid&o Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para.as concentragbes avaliadas: Valor utilizado: < - %
ltem 17 PQO.17.HPLC.SRELB - Sinal/Ruido e Estabilidade da Linha de Base

e (Caso disponivel, o Ruido e a Estabilidade de Linha de Base podem ser determinados usando
funcdes pré-programadas de software.

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

e (Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificacao.
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_ . Comprimento de onda recomendado: 250 nm
Comprimento de onda utilizado: _ .
Comprimento de onda utilizado: 250 nm

Valor recomendado: < 0.05 mAU

Critério de aceitagéo ruido: o
Valor utilizado: = 0.05 mAU

Critério de aceitacdo da estabilidade | Valor recomendado: < 5.0 mAU/h
de linha de base: Valor utilizado: < 5.0 mAU/h

5. ASSINATURAS

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

Aprovado por:
Empresa:
Departamento
Funcao:

Assinatura:

Aprovado por:

Empresa:
Departamento
Funcao:
Assinatura:
Data: /[
Data: Descricao: Revisao:
15/03/2022 Atualizacéo DPQ.HPLC.01 Rev.07.2
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