LAS Provider

Formulario de Definicao dos Parametros para a
Qualificacao Cromatégrafo Gasoso (CG)
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LA =] : Definicdo dos Parametros para a
WA Provider Qualificagéo

CERTIFICADO DE QUALIFICACAO N°: 337/24
PERIODO DE QUALIFICAGAO: 24/07/2024 A
24/07/2024

1. IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO: CROMATOGRAFO GASOSO
MODELO: 6890N

TAG: ALO001

LOCAL INSTALADO: LABORATORIO

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRIGCAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
CROMATOGRAFO 6890N US10347057 AGILENT
INJETOR AUTOMATICO 7683B CN53336280 AGILENT

\

—]

\‘
\

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

FABRICANTE: WATERS
SOFTWARE: EMPOWER 3
VERSAO:
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LAS Provider

Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

MICROBIAL - LAB DE ANALISES FiSICO-QUIMICAS
MICROBIOLOGICAS LTDA

EMPRESA CONTRATANTE:
RUA SANTA ADELIA, 123, JARDIM BRASIL,
ENDEREGO: CAMPINAS/SP - CEP: 13073-019

CONTATO DO DEPARTAMENTO:

CARLA COSTA

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTADO POR:

PEDRO PAULO DO NASCIMENTO

FUNGAO:

ESPECIALISTA INSTRUMENTAGAO

EMPRESA:

QPACK
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LAS Provider

Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

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 exatiddao 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 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.

Tipo de Gas:

HIDROGENIO

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 10,0 ml/min

Valor utilizado:

Critério de aceitagéo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
exatid&o do fluxo:

Valor utilizado:

D.P.R. para as 10 replicadas: Valor utilizado:
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ITEM 02

PQO.02.CG.FLFI - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GASES DO
DETECTOR FID

e O teste de exatiddao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgdo 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 serao utilizados para a qualificagao.

Tipo de gas:

Make-up (N2 ou He)

Ar sintético

Hidrogénio

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado:
25,0 ml/min

Valor utilizado:

Valor recomendado:
300,0 ml/min

Valor utilizado:

Valor recomendado:
30,0 ml/min

Valor utilizado:

Critério de aceitacdo da
exatidao do fluxo:

Valor utilizado:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Critério de aceitagao do %

D.P.R. para as 10 replicadas:

Valor utilizado:

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

Qualificacao

ITEM 03

PQO.04.CG.TEFO — EXATIDAO 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 programacao do

instrumento que sera qualificado.

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.

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor
recomendado:
50 °C

Valor utilizado:

2° Temperatura

Valor
recomendado:
100 °C

Valor utilizado:

3° Temperatura

Valor
recomendado:
150 °C

Valor utilizado:

4° Temperatura

Valor
recomendado:
200 °C

Valor utilizado:

Critério de aceitacao da

exatiddo de temperatura:

Valor utilizado:

Valor recomendado: Desvio <2,0 °C

Critério de aceitagao do
% D.P.R. paraas 10
replicatas:

Valor utilizado:

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

Critério de aceitacao da
Rampa de temperatura:

Valor recomendado: < 3,0 °C
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ITEM 04 PQO.05.CG.TEIN — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO INJETOR

¢ O teste de exatidao de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgdo 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 serao utilizados para a qualificagao.

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
o Valor recomendado: 0 Valor recomendado: Valo
Temperaturas medidas: 150°C 220 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
Critério de aceitagdo da Valor recomendado: Desvio < 4,0 °C

exatidao de temperatura: | v/z|or utilizado:

Critério de aceitagdo do % | valor recomendado: % D.P.R. < 2,0%
D.P.R. paraas 10 .
replicatas: Valor utilizado:

PQO.06.CG.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA DO
ITEM 05 SISTEMA DE INJEGAO

e O teste de precisdo e contaminagédo cruzada deve ser realizado com o volume de
injecao baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou
0 mais critico.

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 serao utilizados para a qualificagao.

L Valor recomendado: 1 L
Volume de injecao
Valor utilizado:

Critério de aceitagio para a Valor recomendado: % Contaminagado Cruzada < 1,0 %
contaminacgéo cruzada Valor utilizado:

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

para 6 replicatas Valor utilizado:
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Qualificacao

PQO.07.CG.LDFI - LINEARIDADE DO DETECTOR DE IONIZAGAO

ITEM 06 POR CHAMA (FID)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecao, baseado
no tipo de cromatégrafo.

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

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

Volume de injecéo:

Volume recomendado: 1 pL
Valor utilizado:

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R? 2 0,995

R?: Valor utilizado:
ITEM 07 PQO.08.CG.FLHS - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS DE
ARRASTE DO INJETOR HEADSPACE
e O teste de exatiddao 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 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.
Tipo de Gas: NITROGENIO

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 5,0mL/min

Valor utilizado:

Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
exatidao do fluxo: Valor utilizado:

Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %
D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado:
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Definicdo dos Parametros para a
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ITEM 08

PQO.09.CG.TEHS — EXATIDAO DA TEMPERATURADO INJETOR
HEADSPACE

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

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 serdo utilizados para a qualificagao.

Temperaturas medidas:

1° Temperatura ° Temperatura ° Temperatura

Valor recomendado: Valor
80 °C
Valor utilizado: Valor utiliza

Valor utiliza

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

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

Critério de aceitagao do %
D.P.R. paraas 10
replicatas:

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

Valor utilizado:

ITEM 9

PQO.10.CG.PCHS - PRE~CISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA
DO SISTEMA DE INJECAO DO HEADSPACE

e O teste de precisdo e contaminagédo cruzada deve ser realizado com o volume de

injecao baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou
0 mais critico.

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

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores

recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegao:

Valor recomendado: 500 L
Valor utilizado:

Critério de aceitacao para a
contaminacgao cruzada:

Valor recomendado: % Contaminagédo Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado:

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

para 6 replicatas:

Valor utilizado:
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\ ‘\5 Provider Definicdo dos Parametros para a
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ITEM 10 PQO.11.CG.LIHS - LINEARIDADE DO INJETOR HEADSPACE

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

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.

L Volume recomendado: N/A
Volume de injegéo: N
Valor utilizado:

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

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R? = 0,999
R2: Valor utilizado:

PQO.12.CG.FLTC — EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS

ITEM 11 MAKE-UP DO DETECTOR TCD

e O teste de exatiddao 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 aceitacdo 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.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogé&nio ou Hélio)

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

Valor utilizado:

Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
exatidao do fluxo: Valor utilizado:

Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%
D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado:
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PQO.13.CG.FLEC - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS

ITEM 12 MAKE-UP DO DETECTOR pECD

e O teste de exatiddao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgdo 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 serao utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogénio ou Hélio) Nota: Sempre sera Nitrogénio

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

Valor utilizado:

Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
exatidao do fluxo: Valor utilizado:

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

PQO.14.CG.LDTC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR

ITEM 13 CONDUTIVIDADE TERMICA (TCD)

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

e Os critérios de aceitacdo 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.

L Volume recomendado: 1 L
Volume de injegéo: N
Valor utilizado:

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

Critério de aceitacdo do coeficiente | VValor recomendado: R? 2 0,999
R2: Valor utilizado:
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\ ‘\5 Provider Definicdo dos Parametros para a
== Qualificacao

PQO.15.CG.LDEC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR MICRO-

ITEM 14 CAPTURA DE ELETRON (uECD)

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

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.

L Volume recomendado: 1 pL
Volume de injegéo: N
Valor utilizado:

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

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R? = 0,999
R2: Valor utilizado:

PQO.16.CG.TUMS - TESTE DE AUTOTUNE DO DETECTOR

ITEM 15 ESPECTROMETRO DE MASSA

e O teste de autotune do detector espectrémetro de massa deve ser realizado com o
sistema em vacuo pelo periodo minimo de quatro a oito horas, com o vacuo em
aquecimento do quadrupolo da linha de transferéncia.

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 serao utilizados para a qualificagao.

Faixa de operacao: 69.00
Massa Axis m/z: 69, 219, 502: 219.00 +(0.20)
501.97

Faixa de operacao: 70.00

Massa do Is6topo: 70, 220, 502: 220.00 +(0.20)
503.00
Raz&o dos Isétopos: 70/69 Faixa de operacdo: 1.50 + 1.60
220/219 4.20 +5.40
503/502 8.90 + 12.30
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5. ASSINATURAS

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

Contratante:
EMPRESA: | LAB PROVIDER
APROVADO POR: | FABIOLASPIGARIOL
FUNCAO: ASSIST. DE QUALIDADE
DEPARTAMENTO: DOCUMENTAGAO
EMPRESA
CONTRATANTE:

APROVADO POR:

Data: Revisao: | lItens: Registro de alteracao:
23/05/2023 Rev. 5.0 Todos Todos.
11/12/2023 Rev. 5.1 Assinaturas Ass - Modificacao na posig¢ao das
assinaturas.
05/03/2024 Rev. 6.0 Todos Layout e ortografia
04/07/2024 Rev. 7.0 Itens: 01, Item 01 — Modificagao do valor recomendado
03. de 2,0 para 10,0 ml/min.
Item 03 — Teste PRSP removido e
atualizacdo na ordem numérica dos testes.
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Item 03 - Teste TEFO implementacao do
teste da taxa de aquecimento.
Item 15 — Implementacao do teste TUMS.
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