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CERTIFICADO DE QUALIFICAGAO N° 430/22

1. IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

INiCIO DA QUALIFICAGAO: 08/11/2022

Nome do Equipamento

IC — DIONEX - ICS-3000

Identificacdo ou TAG

CRO 01 A382

Setor Instalado

LFQ-HPLC - LABORATORIO FISICO-QUIMCO -
CROMATOGRAFIA LIQUIDA

IDENTIFICAGCAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descricéo Modelo Ndmero de Série Fabricante
BOMBA SP-1 09080770 DIONEX
INJETOR AUTOMATICO AS 09080709 DIONEX
FORNO DE COLUNAS DC-2 09080798 DIONEX
DETECTOR EDET2 ICS-5000 12070397 DIONEX

Dados do Software de Controle:

Fabricante: DIONEX CORPORATION
Software: CHROMELEON CLIENT
Verséo: 7.2.10 ES
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2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante

KIN MASTER PRODUTOS QUIMICOS LTDA

Endereco da Contratante

RUA MANOEL PORTELA, 780 — PETROPOLIS — PASSO FUNDO
- RS - CEP 99010-115

Contato do Departamento

ELISANDRO SEBBEN BORDIGNON

3. IDENTIFICACAO DO EXECUTOR

Executado por

MATEUS CARREIRA LIMA

Funcéo

ENGENHEIRO DE MANUTENCAO

Empresa

QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA.
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4. CRITERIOS DE ACEITACAO E DESVIOS

ltem 01

PQO.01.IC.FLBO - Exatiddo da Taxa de Fluxo da(s) Bomba(s)

o O teste de Exatidado e Precisdo de fluxo da bomba deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacdo do instrumento

gue seré qualificado.

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

serdo utilizados para a qualificagéo.

Quantidade de bombas

01 Unidade [X

02 Unidades [ ]

03 Unidades [ ]

Fluxos a serem medidos

1° Fluxo
Valor recomendado:
0,5 ml/min

Valor utilizado:

2° Fluxo
Valor recomendado:
1,0 ml/min

Valor utilizado:

3° Fluxo
Valor recomendado:
2,0 ml/min
Valor utilizado:

0,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 ml/min
Critério de aceitacdo da exatiddo | Valor recomendado: % Desvio < 3,0 %
do fluxo Valor utilizado: < 3,0 %
Critério de aceitag3o da precisdo | Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %
% D.P.R. para as 10 replicatas Valor utilizado £ 2,0 %
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[tem 02

PQO.02.IC.TEFO - Exatiddo da Temperatura do Forno de Colunas

e O teste de exatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais utilizadas
pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacéo do instrumento que sera

qualificado.

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

serdo utilizados para a qualificagéo.

Temperaturas medidas

1° Temperatura

Valor recomendado:
20 °C

Valor utilizado:
20 °C

2° Temperatura

Valor recomendado:
40 °C

Valor utilizado:
30 °C

3° Temperatura
Valor recomendado:
60 °C
Valor utilizado:
40 °C

Critério de aceitagcdo da exatidao
de temperatura

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

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

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0%

Valor utilizado: £2,0 %

Item 03

Injecao

PQO.03.IC.PCIN - Preciséo e Contaminacao Cruzada do Sistema de

e O teste de precisdo e contaminagdo cruzada deve ser realizado com o volume de injecdo
baseado no tipo de cromatégrafo, volume mais utilizado no laborat6rio ou o0 mais critico.

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

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

serdo utilizados para a qualificagéo.

Volume de injecdo

Valor recomendado: HPLC: 10 pL e UHPLC: 2 pL
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitacdo para a
contaminacédo cruzada

Valor recomendado: % Contaminacao Cruzada < 0,5 %

Valor utilizado: £ 0,5 %

Critério de aceitacdo do % D.P.R.
para 6 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.gpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110

Pagina4 de 7



QPO CK Definicdo dos Parametros para a
V Qualificagao

Item 04 PQO.04.IC.LDEQ - Linearidade do Detector Eletroquimico

e Oteste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo
de cromatdgrafo.

e Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.

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

. Volume recomendado: 10 pL
Volume de injecdo .
Valor utilizado: 10 pL

Critério de aceitacdo da exatid&o Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragdes avaliadas Valor utilizado: < 2,0 %

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

Item 05 PQO.05.IC.LIIN - Linearidade Sistema de Injecao Automatica

e Oteste de linearidade do injetor automético deve ser realizado utilizando os volumes de injegdo
que cubram todas as analises realizadas pelo laboratério contratante.

¢ Os volumes deverdo ser avaliados com base no tipo de equipamento.

e O critério de aceitacdo deve ser igual ou melhor que as especificacdes do fabricante.

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

1° Vol.: 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
Volumes de injecéo OpL SpL 10 pL 15 L 20 UL
0 puL 5 L 10 pL 15 L 20 pL

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 2 0,999
R? 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 aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.
e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serdo utilizados para a qualificagcéo.

Tipo de Gradiente Binario [] Ternario [ ] Quaternario [X]
Recomendado: Recomendado:
o]
Pares utilizados A/B C/D N° de Passos
1°Par: A/B 2°Par: C/D s L]10
Critério de aceitagdo de exatid&o Valor recomendado: % Desvio < 1,5 %
entre as proporgoes Valor utilizado: £ 1,5 %

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

PQO.07.IC.TECA - Exatiddo da Temperatura do Compartimento de

ltem 07 Amostras

e O teste de exatiddo de temperatura da bandeja do amostrador deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitaindo os limites de
programacéo do instrumento que sera qualificado.

e Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que as especificacdes 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
Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
Temperaturas medidas 10°C 15°C 20°C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
Critério de aceitacio de Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C
exatidao de temperatura Valor utilizado: -
D.PR. para 10 replicatas Valor utilizado: -
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5. ASSINATURAS

As assinaturas abaixo indicam a aprovacao dos testes, parametros e critérios de aceitacdo e
execucédo deste protocolo de qualificacéo.

Aprovado por:
Empresa:
Departamento
Funcéo:

Assinatura;

Aprovado por:

Empresa:
Departamento
Funcéo:
Assinatura:
Data: [/ [
Data: Descricdo: Reviséo:
10/08/2020 Atualizacdo DPQ.HPIC.01 Rev.02

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 — Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP / CEP: 13347-630 pagina 7 de 7
www.gpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110 9



