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QPQCKV Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

CERTIFICADO DE QUALIFICACAO N° 383/23 INiCIO DA QUALIFICAGAO: 31/08/2023

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

Nome do Equipamento CG AGILENT 8860

Identificagdo ou TAG CG.001-A

Setor Instalado CONTROLE DE QUALIDADE

DENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descrigdo Modelo Numero de Série Fabricante
CG 8860 CN2113C010 AGILENT
INJETOR PAL RSI 120 CH00556932 AGILENT

Dados do Software de Controle:

Fabricante: AGILENT TECHNOLOGIES
Software: OPEN LAB CDS
Versio: VERSION 3.1.2.5
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2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA

AV. SAGRADA FAMILIA, 2924 — DISTRITO INDUSTRIAL Il -
SANTO ANGELO - RS CEP: 98805-678

Enderego da Contratante

Contato do Departamento | CLAUDIA HAHN

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

Executado por MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA
Fungéo ENGENHEIRO DE MANUTENGCAO
Empresa QPACK SOLUGCOES ANALITICAS LTDA.
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4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

Item 01

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

¢ 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 especifica¢des do fabricante.

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

Tipo de Gas

[] Nitrogénio X] Hélio [ ] Outros

Fluxo a ser medido

Valor recomendado: 2,0 mL/min

Valor utilizado: 2,0 mL/min

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

Valor utilizado: £ 10,0%

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

Item 02 FID

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacédo do instrumento que sera

qualificado.

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

Tipo de Gas

Fluxos a serem medidos

Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio
Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
25,0 mL/min 300,0 mL/min 30,0 mL/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
25,0 mL/min 300,0 mL/min 30,0 mL/min

Critério de aceitacédo da
exatidao do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Valor utilizado: £ 10,0 %

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

Valor recomendado: % D.P.R.<£2,0 %

Valor utilizado: < 2,0 %

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

o Oteste de exatidao da pressao do injetor deve compreender as taxas de pressao 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 especifica¢des do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagéo.

Pressao a ser medida:

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

Critério de aceitagéo da
exatidao do fluxo

Valor recomendado: % Desvio £ 5,0 %
Valor utilizado: < 5,0%

Critério de aceitagéo 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 - Exatidao da Temperatura do Forno de Colunas

o O teste de exatiddo de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que sera

qualificado.

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

serdo utilizados para a qualificagéo.

1° Temperatura

2° Temperatura

3° Temperatura

4° Temperatura

Valor Valor Valor Valor
Temperaturas medidas recomendado: recomendado: recomendado: recomendado:

50 °C 100 °C 150 °C 200 °C

Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
50,0 °C 100,0 °C 150,0 °C 200,0 °C
Critério de aceitacdo da | Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C
exatidao de temperatura | v/gjor utilizado: 2,0 °C
Criterio de aceitagdo do | valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %
% D.P.R. para as 10 -
replicatas Valor utilizado: < 2,0%
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Item 05 PQO.05.CG.TEIN - Exatidao 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 programacéo do instrumento
que sera qualificado.

e Os critérios de aceitagcdo devem ser iguais ou melhores que as especificagbes 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 aceitacao do %
D.P.R. paraas 10

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0%

replicatas Valor utilizado: < 2,0%
PQO.06.CG.PCIN - Precisao e Contaminagdo Cruzada do Sistema
Item 06 .
de Injegao

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

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
serdo utilizados para a qualificagéo.

Volume de injecao

Valor recomendado: 1 pL

Valor utilizado: 7 puL

Critério de aceitagdo para a

contaminacé&o cruzada

Valor recomendado: % Contaminacao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: = 1,0%

Critério de aceitagéo 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 lonizagao por Chama
Item 07 (FID)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de irjecao, baseado no tipo
de cromatografo.
Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

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

Volume de injecao

Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: -

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

R2

Valor utilizado: -

PQO.08.CG.FLHS - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gas de Arraste

Item 08 do Injetor HeadSpace

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratério contratante, respeitando os limites de programacéo do inistrumento que sera
qualificado.

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

Tipo de Gas ] Nitrogénio [] Heélio [] Outros

Fluxo a ser medido

Valorrecomendado: 5,0mL/min

Valor utilizado: -

Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

exatidao do fluxo

Valor utilizado: -

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

D.P:R. para as 10 replicatas

Valor utilizado: -
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Item 09 PQO.09.CG.TEHS - Exatidao 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 programacéo do instrumento
que sera qualificado.

e Os critérios de aceitagcdo devem ser iguais ou melhores que as especificagbes 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 °C 100 °C 150 °C

Critério de aceitacdo da
exatidao de temperatura

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

Critério de aceitacao do %
D.P.R. paraas 10

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %

PQO.10.CG.PCHS - Precisdo e Contaminagdo Cruzada do Sistema
Item 10 L
de Injecao por HeadSpace

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

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

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

Volume de injecao

Valor recomendado: 500 uL
Valor utilizado: 500 pL

Critério de aceitagdo para a

contaminagé&o cruzada

Valor recomendado: % Contaminag¢ao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: £ 1,0 %

Critério de aceitagéo do % D.P.R.

para 6 replicatas

Valor recomendado: % D.P.R. <£3,0 %
Valor utilizado: < 3,0 %
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Item 11 PQO.11.CG.LIHS - Linearidade do Injetor HeadSpace

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

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

Volume recomendado: N/A
Volume de injecao
Vfalor utilizado: -

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

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R?20,999
RZ

Valor utilizado: -

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

tem 12 Detector TCD

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

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

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

Tipo de Gas Make-up (Nifrogénio ou Hélio)

. Valer 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 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 - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do

Item 13 Detector JECD

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

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

Tipo de Gas Make-up (Nitrogénio ou Hélio)

Fluxos a serem medidos

Valor recomendado: 25,0ml/min

Valor utilizado: -

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

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

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

Item 14 Térmica (TCD)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢zo, baseado no tipo
de cromatografo.

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
Caso os valores n&o sejam apresentados pela empresa coniratante, os valores recomendados
serédo utilizados para a qualificagéo.

Volume de injecao

Volume recomendado: 1 uL

V/alor utilizado: -

Critério de aceitacdo da exatidao
para as concentragdes-avaliadas

Valor recomendado: % Desvio < 2,0%

Valor utilizado: -

Critério de aceitagao do coeficiente
RZ

Valor recomendado: R2 > 0,999

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

Item 15 Elétron (UECD)

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢Zo, baseado no tipo
de cromatografo.
e Os critérios de aceitagcdo devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do fabricante.

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

Volume de injegao Volume recomendado: 1 yL

Vfalor utilizado: -

Critério de aceitacdo da exatidao Valor recomendado: % Desvio < 2,0%

para as concentragdes-avaliadas Valor utilizado: -

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

R? Valor utilizado: -
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5. ASSINATURAS

As assinaturas abaixo indicam a aprovacgéao dos testes, parametros, critérios de
aceitagcao e execucéao deste protocolo de qualificagao.

Aprovado por: Vinicius Vieira Figueiredo
Empresa: QPack Solucoes Analiticas Ltda.
Departamento Documentacao

Fungéo: Auxiliar Administrativo

Assinatura:

Aprovado por:

Empresa:

Departamento

Funcéo:

Assinatura:

Data: [/ [/

Data da Revisao Descrigao Revisao
05/03/2021 Atualizacdo DPQ.CQ.01 Ver 04
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