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CERTIFICADO DE QUALIFICACIZ\O N°: 231/26
PERIODO DA QUALIFICAGCAO: 25/05/2026 A 26/05/2026

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO:

CROMATOGRAFO IONICO

MODELO:

ICS-5000

TAG:

CMI 01

LOCAL INSTALADO:

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRIQAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
BOMBA DUPLA ICS-5000+ DP 18070894 THERMO
INJETOR
AUTOMATICO AS-AP 18061527 THERMO
FORNO DE COLUNAS 1CS-5000+ DC 18080423 THERMO
DETECTOR DE

- +
CONDUTIVIDADE 1CS-5000+ DC 18080317 THERMO
DETECTOR
, ICS-5000+ DC 18061520 THERMO
ELETROQUIMICO

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

FABRICANTE: THERMO SCIENTIFIC
SOFTWARE: CHROMELEON
VERSAO: 7.2.6
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2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA CONTRATANTE: LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
IAVENIDA CELIO TADASHI KOBAYASHI, 565, PARQUE
ENDERECO: EMPRESARIAL SANTA RITA, PINDAMONHANGABA/SP - CEP:

12412-790

CONTATO DO DEPARTAMENTO:

LARISSA ELLEN RAMOS

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTOR: RODOLFO DE SOUZA COSTA
FUNGAO: ESPECIALISTA DE MANUTENCAO
EMPRESA: QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA

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

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

Pagina2de7


http://www.qpack.com.br/

QP Definicdo dos Parametros para a
OCK\/ Qualificacéo

4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

ITEM 01 PQO.01.IC.FLBO - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DA(S) BOMBA(S)

o O teste de Exatidao e Precisao de Fluxo da Bomba deve compreender as taxas de fluxo 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.
¢ Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

serdo utilizados para a qualificagao.

Quantidade de bombas: 02

1° Fluxo

2° Fluxo

Valor recomendado: | Valor recomendado:

3° Fluxo

Valor recomendado:

Fluxos a serem medidos: 0,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 mli/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
0,5 mL/min 1,0 mL/min 2,0 mL/min
Critério de aceitagéo da exatidéo Valor recomendado: 0/0 DeSViO 1 < 3,0 0/0
do fluxo: Valor utilizado: € 3,0 %
% D.P.R. para as 10 replicatas Valor utilizado: € 2,0 %
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ITEM 02

PQO.02.IC.TEFO - EXATIDAO DA TEMPERATUIRA DO FORNO
DE COLUNAS

e O teste de Exatiddo de Temperatura do Forno deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgéao 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
serdo utilizados para a qualificagao.

Temperaturas medidas:

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura

Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:

20 °C 40 °C 60 °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
20 °C 40°C 60 °C

Critério de aceitacdo da exatiddo | Valor recomendado: Desvio: <2,0°C

de temperatura:

Valor utilizado: € 2,0 °C

Critério de aceitacéo do % D.P.R. | Valorrecomendado: % D.P.R.:<2,0 %

para as 10 replicatas:

Valor utilizado: € 2,0 %

ITEM 03

PQO.03.IC.PCIN - PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA DO
SISTEMA DE INJEGCAO

e O teste de Precisao e Contaminagdo Cruzada deve ser realizado com o volume de injegéao
baseado no tipo de cromatdgrafo, volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

e Os critérios de aceitacao 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.

Volume de injegéo:

Valor recomendado: 10 uL
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitagdo para a Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada: <0,5 %

contaminagao cruzada

Valor utilizado: £ 0,5 %

Critério de aceitagdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R.:<2,0 %

para 6 replicatas

Valor utilizado: € 2,0 %
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ITEM 04 PQO.04.IC.LDEQ - LINEARIDADE DO DETECTOR ELETROQUIMICO

O teste de Linearidade do Detector deve ser realizado com o volume de inje¢cédo, baseado no
tipo de cromatografo.

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢des do fabricante.
Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagao.

Volume de injegéo:

Volume recomendado: 10 pL
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitagéo da exatidao Valor recomendado: % Desvio : < 2,0 %
para as concentragbes avaliadas: Valor utilizado: < 2,0 %

Critério de aceitagdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 20,999

R2:

Valor utilizado: = 0,999

ITEM 05 PQO.05.IC.LIIN — LINEARIDADE DO SISTEMA DE INJECAO
AUTOMATICA

O teste de Linearidade do Injetor Automatico deve ser realizado utilizando os volumes de injecéo
que cubram todas as analises realizadas pelo laboratorio contratante.

Os volumes deveréo ser avaliados com base no tipo de equipamento.

O critério de aceitagao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

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

1° Vol.: 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol. 5° Vol.:
Volumes de injecao: 0 uL 2 uL 4 uL 6 uL 8 uL
0,1 pL 2 L 4 L 6 pL 8 L

Critério de aceitagdo do coeficiente | Valor recomendado: R?*20,999

Rz

Valor utilizado: = 0,999
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ITEM 06

PQO.06.IC.GRBO- EXATIDAO DO SISTEMA DE GRADIENTE DA

BOMBA

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

serdo utilizados para a qualificagao.

Tipo de gradiente:

N/A

Pares utilizados:

Recomendado: A
/B
1° Par: N/A

Recomendado:
C/D
2° Par: N/A

N° de Passos

N/A

Critério de aceitacao de exatidao

entre as proporgoes:

Valor recomendado: % Desvio :< 1,5 %
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente

R2:

\Valor utilizado: N/A

Valor recomendado:R?= 0,999

ITEM 07

PQO.07.IC.TECA —- EXATIDAO DA TEMPERATURA DO
COMPARTIMENTO DE AMOSTRAS

e O teste de Exatiddo de Temperatura da Bandeja do Amostrador deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo
programacao do instrumento que sera qualificado.

e Os critérios de aceitacao 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.

laboratdrio contratante,

respeitando os

limites de

Temperaturas medidas:

1° Temperatura
Valor recomendado:
10 °C
Valor utilizado:
10 °C

2° Temperatura
Valor recomendado:
15°C
Valor utilizado:
15 °C

3° Temperatura
Valor recomendado:
20 °C
Valor utilizado:
20 °C

Critério de aceitagao de
exatidao de temperatura:

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

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

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

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

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

Pagina 6 de 7


http://www.qpack.com.br/

QP Definicdo dos Parametros para a
OCK\/ Qualificacéo

5. ASSINATURAS

As assinaturas a seguir representam a validacao dos testes realizados, bem com
a aprovacao dos parametros e critérios de aceitagcao estabelecidos neste
certificado de qualificacdo. 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: Descrigao: Revisao:
15/03/2022 Atualizagéo DPQ.HPLC.01 Rev.07.2
15/03/2024 Todos Layout e ortografia Rev.08
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