
Capa

PQO.01.CG.FLIN - Exatidão da Taxa de Fluxo de

Gases do Injetor (Front)



A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos 

calibrados, utilizando o procedimento PQO.01.CG.FLIN.00

3299/16

Número de Série

Comentários Não Requerido

Módulo Qualificado:

Identificação (ID)Instrumento Fabricante Modelo

Certificado Nº: 289/24 - FLIN-F Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 2

Dados do Cliente:

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Local de Instalação:

Cliente:

Endereço:

LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

LABORATÓRIO GC-MS

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Executante da Qualificação:

Método de Qualificação: 

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRACE1610

Rastreabilidade:

723020323CGMS-001

Instrumento Utilizado

Fluxímetro Digital FG-01

Data de ValidadeIdentificação Nº de Série Nº do Certificado

05/01/2025MY2233k039



10.0000 ml/min

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 10.00 % 1.02 %
≤ 2.00 % 0.06 %% DPR

10

Média

% DPR 0.06

1.02% Desvio

9.8900

9.9000

Resultados Obtidos

% Desvio PASSOU

Parâmetros

7 9.9000

Critérios de Aceitação

9.8980

Página 2 de 2

2

Certificado Nº: 289/24 - FLIN-F Início da Qualificação: 24/06/2024

Resultados obtidos no teste de exatidão e precisão da taxa de fluxo dos gases (Front)

Fluxo:

Valor (ml/min)

9.9000

Gás Hélio

Nº de Leituras

1

Resultado da Qualificação:

PASSOU

9.8900

8 9.9000

9 9.9100

4 9.9000

3 9.8900

APROVADO

5 9.9000

6

Resultados

9.8850

9.8900

9.8950

9.9000

9.9050

9.9100

9.9150

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



Capa

PQO.02.CG.FLFI - Exatidão da Taxa de Fluxo de Gases do 

Detector FID (Back)



Certificado Nº: 289/24 - FLFI-B Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 3

Dados do Cliente:

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Endereço:
ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRACE1610 CGMS-001 723020323

Rastreabilidade:

Comentários

Não Requerido

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificação (ID)
Número de 

Série

Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos 

calibrados, utilizando o procedimento PQO.02.CG.FLFI.00

Instrumento Utilizado Identificação Nº de Série Nº do Certificado
Data de 

Validade

Fluxímetro Digital FG-01 MY2233k039 3299/16 05/01/2025



350.0 ml/min

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 10.00 % 0.22 %
≤ 2.00 % 0.01 %

40.0 ml/min

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 10.00 % 0.37 %
≤ 2.00 % 0.18 %
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2 350.80

3 350.80

4 350.80

Resultados obtidos no teste de exatidão e precisão da taxa de fluxo dos gases (Back)

Ar sintético

Nº de Leituras Valor (ml/min)

1 350.80

8 350.80

9 350.80
10 350.70

5 350.70

6 350.70

7 350.80

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados
% Desvio PASSOU

Média 350.77

% Desvio 0.22

% DPR 0.01

2 40.00

3 40.10

4 40.20

% DPR PASSOU

Make-up

Nº de Leituras Valor (ml/min)

1 40.20

8 40.10

9 40.20
10 40.10

5 40.20

6 40.20

7 40.20

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados
% Desvio PASSOU

Média 40.15

% Desvio 0.37

% DPR 0.18

% DPR PASSOU

350.68

350.70

350.72

350.74

350.76

350.78

350.80

350.82

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

39.95

40.00

40.05

40.10

40.15

40.20

40.25

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



35.0 ml/min

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 10.00 % 0.66 %
≤ 2.00 % 0.14 %

Hidrogênio

Nº de Leituras Valor (ml/min)

1 35.20

2 35.30
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6 35.20

7 35.20

8 35.30

3 35.20

4 35.20

5 35.30

% Desvio 0.66

% DPR 0.14

Parâmetros Critérios de Aceitação

9 35.20
10 35.20

Média 35.23

Resultado da Qualificação: APROVADO

Resultados Obtidos Resultados
% Desvio PASSOU

% DPR PASSOU

35.18

35.20

35.22

35.24

35.26

35.28

35.30

35.32

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



Capa

PQO.04.CG.TEFO - Exatidão da Temperatura do

Forno de Colunas



Rastreabilidade:

Instrumento Utilizado

Certificado Nº: 289/24 - TEFO Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 4

Dados do Cliente:

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Identificação (ID) Número de Série

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRACE1610 CGMS-001 723020323

Endereço:
ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo

Comentários Não Requerido

Identificação

Termômetro Digital TD 09

Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos calibrados, 

utilizando o procedimento PQO.04.CG.TEFO.00

Nº de Série Nº do Certificado Data de Validade

3422234 LT/415179 13/12/2024



50.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 2.00 °C 0.13 °C
≤ 2.00 % 0.16 %

100.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 2.00 °C 0.01 °C
≤ 2.00 % 0.03 %% DPR PASSOU

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

Média 100.01

Desvio Absoluto 0.01

% DPR 0.03

8 100.00

9 100.00

10 100.00

5 100.10

6 100.00

7 100.00

2 100.00

3 100.00

4 100.00

2ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

1 100.00

Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

% DPR PASSOU

% DPR 0.16

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos

10 50.20

Média 50.13

Desvio Absoluto 0.13

7 50.20

8 50.20

9 50.20

4 50.10

5 50.20

6 50.10

1 50.00

2 50.00

3 50.10

1ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

Resultados obtidos no teste de exatidão de temperatura do forno
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49.95

50.00

50.05

50.10

50.15

50.20

50.25

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

99.98

100.00

100.02

100.04

100.06

100.08

100.10

100.12

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



150.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 2.00 °C 0.02 °C
≤ 2.00 % 0.03 %

200.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 2.00 °C 0.09 °C
≤ 2.00 % 0.05 %% DPR PASSOU

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto PASSOU

Média 200.09
Desvio Absoluto 0.09

% DPR 0.05

8 200.20
9 200.20

10 200.20

5 200.00
6 200.10
7 200.20

2 200.00
3 200.00
4 200.00

4ª Temperatura:
Nº de Leituras Valor (°C)

1 200.00

Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto PASSOU

% DPR PASSOU

Desvio Absoluto 0.02
% DPR 0.03

Parâmetros Critérios de Aceitação

9 150.00
10 150.00

Média 149.98

6 150.00
7 150.00
8 150.00

3 150.00
4 150.00
5 150.00

Nº de Leituras Valor (°C)
1 149.90
2 149.90

3ª Temperatura:
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149.88

149.90

149.92

149.94

149.96

149.98

150.00

150.02

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

199.95

200.00

200.05

200.10

200.15

200.20

200.25

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



Tempo Temperatura
0.00 40
1.00 40
2.00 50
3.00 60
4.00 70
5.00 80
6.00 90
7.00 100
8.00 110
9.00 120

10.00 130
11.00 140
12.00 150.4
13.00 150.4
14.00 170.4
15.00 190.4
16.00 210.4
17.00 230.4
18.00 250.3
19.00 250.3

Resultados e critérios de aceitação do teste:
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≤ °C
PASSOU

Parâmetros Critérios de Aceitação

Valores nominais Valor (°C)
1º com 12 minutos 150.00

250.002º com 18 minutos

Resultados obtidos no teste da taxa de aquecimento

Resultado da Qualificação: APROVADO

°C
150.40
250.30

Leituras Valor (°C)
1ª com 12 minutos
2ª com 18 minutos

150.40
250.30

Resultados Obtidos Resultados

PASSOU
Desvio Absoluto 3.00

0

50

100

150

200

250

300

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Taxa de aquecimento

Temperatura



Capa

PQO.05.CG.TEIN - Exatidão da Temperatura do

Injetor (Front)



Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos calibrados, 

utilizando o procedimento PQO.05.CG.TEIN.00

Rastreabilidade:

Comentários Não Requerido

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificação (ID) Número de Série

Instrumento Utilizado Identificação Nº de Série Nº do Certificado Data de Validade

Termômetro Digital TD 09 3422234 LT/415179 13/12/2024

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Dados do Cliente:

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Endereço:
ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRACE1610 CGMS-001 723020323

Certificado Nº: 289/24 - TEIN-F Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 2

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO



150.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 4.00 °C 0.47 °C
≤ 2.00 % 0.05 %

220.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 4.00 °C 0.82 °C
≤ 2.00 % 0.02 %% DPR PASSOU

Resultado da Qualificação: APROVADO

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

Média 220.82

Desvio Absoluto 0.82

% DPR 0.02

8 220.90

9 220.80

10 220.90

5 220.80

6 220.80

7 220.80

2 220.80

3 220.80

4 220.80

% DPR PASSOU

2ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

1 220.80

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

Média 149.53

Desvio Absoluto 0.47

% DPR 0.05

8 149.60

9 149.60
10 149.60

2 149.50

Resultados obtidos no teste de exatidão de temperatura do injetor (Front)

1ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

1 149.40
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5 149.50

6 149.50

7 149.60

3 149.50

4 149.50

149.35

149.40

149.45

149.50

149.55

149.60

149.65

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

220.78

220.80

220.82

220.84

220.86

220.88

220.90

220.92

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



Capa

PQO.06.CG.PCIN - Precisão e Contaminação

Cruzada do Sistema de Injeção (Back)



Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos calibrados, 

utilizando o procedimento PQO.06.CG.PCIN.00

Padrão Utilizado Lote Nº do Certificado Data de Validade

FID MDL  000 6706737 6706737 31/10/2025

Rastreabilidade:

Comentários Não Requerido

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificação (ID) Número de Série

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRACE1610 CGMS-001 723020323

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Endereço:
ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Dados do Cliente:

Certificado Nº: 289/24 - PCIN-B Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 2



µL

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 0.50 % 0.08 %
≤ 5.00 % 4.21 %
≤ 1.00 % -0.01 %

Certificado Nº: 289/24 - PCIN-B Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 2 de 2

Resultados obtidos no teste de precisão e contaminação cruzada do injetor (Back)

Volume Injetado: N/A 1

Sequência de Injeção Resposta T. R. Resposta do Pico (Área)

Branco 1 N/A 0.85600
1 1.94800 2618.03600
2 1.94800 2510.77400
3 1.94800 2447.08700

Branco 2 N/A 0.64400
4 1.94700 2691.25300
5 1.94500 2736.53800
6 1.94500 2643.55400

Branco 3 N/A 0.60300

Valor Médio: 1.946833333 2607.8737
Desvio Padrão: 0.00147196 109.6938

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultado

Resultado da Qualificação: APROVADO

Desvio Padrão T. R. PASSOU
Desvio Padrão Relativo PASSOU
Contaminação Cruzada PASSOU

0.00000

500.00000

1000.00000

1500.00000

2000.00000

2500.00000

3000.00000
Área

0.00000

0.50000

1.00000

1.50000

2.00000

2.50000

1 2 3 4 5 6

Tempo de retenção



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 1 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: BLK1-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A1 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 17:32 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

BLK1-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,938 n.a. n.a. 0 0,856 n.a.

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 2 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD1-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A2 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 17:45 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD1-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,948 n.a. n.a. 124 2618,036 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 3 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD2-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A3 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 17:57 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD2-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,948 n.a. n.a. 114 2510,774 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 4 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD3-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A4 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 18:09 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD3-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,948 n.a. n.a. 111 2447,087 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 5 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: BLK2-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A5 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 18:22 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

BLK2-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,937 n.a. n.a. 0 0,644 n.a.

ewerton
Realce
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Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD4-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A6 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 18:33 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD4-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,947 n.a. n.a. 124 2691,253 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 7 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD5-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A7 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 18:46 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD5-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,945 n.a. n.a. 123 2736,538 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce
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Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: STD6-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A8 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 18:58 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

STD6-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,945 n.a. n.a. 119 2643,554 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Instrument:ISQ76N2302001   Sequence:QPack Qualificacao-2024 FID HS Page 9 of 9

Report1/Quali
© 2009-2020 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

Chromeleon 7.3.2.11814

Chromatogram and Results

Injection Details
Injection Name: BLK3-QPack Qualificacao-2024 FID HS Run Time (min):10,00

Vial Number: GC:A9 Injection Volume:1,00

Injection Type: Unknown Operator: Breno Pollo

Calibration Level:

Instrument Method: QPACK QUAL FID HS AET (u.a.): 97633036

Processing Method: HS_373_416 Dilution Factor: n.a.

Injection Date/Time: 26/jun/24 19:10 Sample Weight: 1,0000

Chromatogram

Integration Results
Peak Name RT SI Prob Area Height Library

BLK3-QPack Qualificacao-2024 FID HS min % pA*min pA

Analito1 1,943 n.a. n.a. 0 0,603 n.a.

ewerton
Realce

ewerton
Realce



Capa

PQO.09.CG.TEHS - Exatidão da Temperatura do

Injetor HeadSpace



Certificado Nº: 289/24 - TEHS Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 2

Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Dados do Cliente:

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Endereço:
ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SÃO PAULO - SÃO PAULO - 

CEP:06359-330

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS

Cromatografo 

Gasoso (CG)

THERMO 

SCIENTIFIC
TRIPLUS500 VL CGMS-001 822200152

Instrumento Utilizado Identificação Nº de Série Nº do Certificado Data de Validade

Termômetro Digital TD 09 3422234 LT/415179 13/12/2024

Rastreabilidade:

Comentários Não Requerido

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificação (ID) Número de Série

Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos calibrados, 

utilizando o procedimento PQO.09.CG.TEHS.00



80.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 4.00 °C 1.71 °C
≤ 2.00 % 0.56 %

120.0 °C

Resultados e critérios de aceitação do teste:

≤ 4.00 °C 1.42 °C
≤ 2.00 % 0.13 %

5 80.80

6 80.90

7 81.90

3 81.90

4 81.90

2 81.90

Resultados obtidos no teste de exatidão de temperatura do injetor HeadSpace 

1ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

1 81.90

Certificado Nº: 289/24 - TEHS Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 2 de 2

Média 81.71

Desvio Absoluto 1.71

% DPR 0.56

8 81.90

9 82.00
10 82.00

% DPR PASSOU

2ª Temperatura:

Nº de Leituras Valor (°C)

1 121.50

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

5 121.40

6 121.40

7 121.50

2 121.50

3 121.50

4 121.50

Média 121.42

Desvio Absoluto 1.42

% DPR 0.13

8 121.40

9 121.00

10 121.50

% DPR PASSOU

Resultado da Qualificação: APROVADO

Parâmetros Critérios de Aceitação Resultados Obtidos Resultados

Desvio Absoluto PASSOU

80.60

80.80

81.00

81.20

81.40

81.60

81.80

82.00

82.20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

120.90

121.00

121.10

121.20

121.30

121.40

121.50

121.60

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



N/A

PQO.16.CG.TUMS -  Teste de Autotune do 
Detector Espectrômetro de Massas



Dados do Cliente:

Padão utilizado

Padrão Interno do 
instrumento

Identificação

Heptacosafluorotributylamina 
60.0+% 

Dados do Equipamento e Condições da Qualificação:

Cliente: LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Endereço: ALAMEDA DALI, 28  - ALPHAVILLE - SANTANA DE PARNAIBA - 
SÃO PAULO - CEP:06539-330

Local de Instalação: LABORATÓRIO GC-MS
Contato do Depto.: MARINA CUSINATO

Executante da Qualificação:

Técnico de Serviço:

Certificado Nº: 289/24 - TUMS Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 1 de 2

PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

Rastreabilidade:

Comentários Não Requerido

Módulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificação (ID) Número de Série
Cromatografo 
Gasoso (CG)

THERMO 
SCIENTIFIC TRACE1610 CGMS-001 723020323

CAT(P/N) CAS Fabricante

Método de Qualificação: 

A qualificação foi realizada através da comparação das grandezas físicas com instrumentos calibrados, 
utilizando o procedimento PQO.16.CG.TUMS.00

Thermo Fisher 
ScientificP007425G 311-89-7



69.00 ± 0.20
219.00 ± 0.20
502.00 ± 0.20

70.00 ± 0.20
220.00 ± 0.20
503.00 ± 0.20

70/ 69 1.50 ± 1.60
220/ 219 4.20 ± 5.40
503/ 502 8.90 ± 12.30

Razão dos Isótopos

Resultados obtidos no teste de autotune 

Certificado Nº: 289/24 - TUMS Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 2 de 2

Passou
Passou
Passou

Item

Passou

Resultado da Qualificação: Aprovado

1.44
4.09
9.01

Mass Axis m/z
Mass Axis m/z
Mass Axis m/z
Mass Axis m/z

Valor encontrado
69.00

218.99
201.97
70.05

Razão dos Isótopos

Mass Axis m/z
Razão dos Isótopos

Mass Axis m/z

69
219
502
70

220 219.99

Faixa de Operação

Passou
Passou

Status
Passou
Passou
Passou

503 503.04



 

 

Scan após 30min 

 

 

 

 



 

 

 







 

 

 

 







 

 

 







 

 

 







 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 







Onde os arquivos foram salvos 
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TUMS - Teste de Autotune do Detector Espectrômetro de Massas APROVADO

APROVADO

Aprovação dos testes realizados neste protocolo.

FLFI - (BACK) - Exatidão da Taxa de Fluxo de Gases do Detector FID APROVADO

TEIN - (BACK) - Exatidão da Temperatura do Injetor N/A

- Exatidão da Temperatura do Injetor HeadSpace

- Precisão e Contaminação Cruzada do Sistema de Injeção HeadSpace

- Exatidão da Taxa de Fluxo de Gás Make-up do Detector TCD

- Exatidão da Taxa de Fluxo de Gás Make-up do Detector μECD

TEHS

PCHS

N/A

N/A

APROVADO

FLTC

FLEC

APROVADO

APROVADO

N/A

- Exatidão da Temperatura do Injetor

- Precisão e Contaminação Cruzada do Sistema de Injeção

Página 1 de 2

LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA

Status

APROVADO

N/A

- Exatidão da Taxa de Fluxo de Gases do Injetor

- Exatidão da Taxa de Fluxo de Gases do Detector FID

TESTE

FLIN - (FRONT)

FLFI - (FRONT)

FLIN - (BACK) - Exatidão da Taxa de Fluxo de Gases do Injetor N/A

N/A

N/A

Certificado Nº:

THERMO 
SCIENTIFIC TRACE1610 CGMS-001

Início da Qualificação: 24/06/2024

Fabricante Modelo

Cliente:

Identificação (ID)Instrumento
Cromatografo Gasoso 

(CG)

- Exatidão da Temperatura do Forno de Colunas

PCIN - (FRONT)

FLHS – Exatidão da Taxa de Fluxo de Gás de Arraste do Injetor HeadSpace

TEFO

TEIN - (FRONT)

PCIN - (BACK) - Precisão e Contaminação Cruzada do Sistema de Injeção
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As assinaturas a seguir representam a validação dos testes realizados, bem como a aprovação dos parâmetros e 
critérios de aceitação estabelecidos neste certificado de qualificação. A aprovação é atestada pela Empresa 

Contratada e aprovada pela Contratante:

Certificado Nº: Início da Qualificação: 24/06/2024 Página 2 de 2

Empresa Contratante LABPHARMA CONSULTORIA ANALÍTICA E REGULATORIA LTDA
Assinatura:

Aprovado por: 

FABIOLA SPIGARIOL Assinatura:

Empresa Contratada QPACK SOLUÇÕES 
ANALITICAS

Departamento DOCUMENTAÇÃO

Função ASS. DE QUALIDADE

Revisor




