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Definicion de Parametros para la

QPOCKV Calificacion.

CERTIFICADO DE CALIFICACION N° 482/22

1. IDENTIFICACION DEL INSTRUMENTO CUALIFICADO

INICIO DE CALIFICACION: 19/12/2022

Nombre del equipo

IC DIONEX ICS-6000

Identificacion o Etiqueta

N/A

Sector Instalado

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

IDENTIFICACION DE MODULOS DE EQUIPOS

Descripcion Modelo Numero de Serie Fabricante
BOMBA ICS-6000 DP 18120287 DIONEX
DETECTOR ICS-6000 DC 18110806 DIONEX

Datos del software de control:

Fabricante: THERMO SCIENTIFIC
Software: CHROMELEON
Version: 7.2.9

2. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante

ROSATON CENTRO NUCLEAR

Direccion de la
contratante

AV. ARICA, S/N - ZONA SENKATA - EL ALTO - LA PAZ - BOLIVIA

Contacto del Departamento

IVAN TOKARENKO
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3. IDENTIFICACION DEL EJECUTOR

Ejecutado por: JORGE LUIS AMARAL

Puesto: TECNICO DE MANUTENGAO

Empresa contratada: QPACK SOLUGOES ANALITICAS

4. CRITERIOS DE ACEPTACION Y DESVIACIONES

item 01 PQO.01.IC.FLBO - Precision de la Tasa de Flujo de la Bomba(s)

e La prueba Precision de la Tasa de Flujo de la Bomba debe comprender los caudales mas
utilizados por el laboratorio contratante, respetando los limites de programacion del
instrumento a calificar.

e Los criterios de aceptacién deben ser iguales o mejores que las especificaciones del
fabricante.

e Silos valores no son presentados por la empresa contratante, se utilizaran los valores
recomendados para la calificacion.

Cantidad de bombas

12 Unidad  []

02da Unidad |:|

03ra Unidad |:|

Flujos a medir:

1° Flujo
Valor recomendado:
0,5 ml/min
Valor utilizado:
0,5 ml/min

2° Flujo
Valor recomendado:
1,0 ml/min
Valor utilizado:
1,0 ml/min

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

Criterios de aceptacion de la
precision del flujo

Valor recomendado: % Desvio < 3,0 %

Valor utilizado: € 3,0 %

Criterios de aceptacion de
precision % R.S.D. para las 10
réplicas

Valor recomendado: % R.S.D<2,0 %

Valor utilizado: £ 2,0 %
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item 02 PQO.02.IC.TEFO - Exactitud de la Temperatura del Horno de Columna

La prueba de Exactitud de Temperatura del Horno de Columna debe incluir las temperaturas
mas utilizadas por el laboratorio contratante, respetando los limites de programacion del
instrumento a calificar.

Los criterios de aceptacion deben ser iguales o0 mejores que las especificaciones del
fabricante.

Si los valores no son presentados por la empresa contratante, se utilizaran los valores
recomendados para la calificacion.

Temperaturas medidas

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

2da temperatura
Valor recomendado:
40 °C
Valor utilizado:
40 °C

3ra temperatura
Valor recomendado:
60 °C
Valor utilizado:
60 °C

Critério de aceitagao da exatidao

de temperatura

Valor recomendado: Desvio <2.0 °C
Valor utilizado: < 2,0 °C

Criterios de aceptacion %
R.S.D. para las 10 repeticiones

Valor recomendado: % R.S.D.<2,0 %

Valor utilizado: € 2,0 %

PQO.03.IC.PCIN - Precision y Contaminacion Cruzada del Sistema de

item 03 >
Inyeccién

El ensayo de Precision y Contaminacién Cruzada debe realizarse con el volumen de inyeccion
en funcion del tipo de cromatdgrafo, el volumen mas utilizado en el laboratorio o el mas critico.
Los criterios de aceptacidn deben ser iguales o mejores que las especificaciones del fabricante.
Si los valores no son presentados por la empresa contratante, se utilizaran los valores
recomendados para la calificacion.

Volumen de inyeccién

Valor recomendado: 10 uL
Valor utilizado: 10 uL

Criterios de aceptacion para la
contaminacién cruzada.

Valor recomendado: % Contaminacién cruzada < 0,5 %

Valor utilizado: £ 0,5 %

Criterios de aceptacion de %
R.S.D. para 6 repeticiones

Valor recomendado: % R.S.D.<2,0 %

Valor utilizado: £2,0 %
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item 04

PQO.04.IC.LDEQ - Linealidad del Detector Electroquimico

e La prueba de linealidad del detector debe realizarse con el volumen de inyeccién, segun el tipo

de cromatografo.

e Los criterios de aceptacién deben ser iguales o mejores que las especificaciones del

fabricante.

e Silos valores no son presentados por la empresa contratante, se utilizaran los valores

recomendados para la calificacion.

Volumen de inyeccién

Volume recomendado: 10 uL

Valor utilizado: 10 uL

Criterios de aceptacion de
precision para las
concentraciones evaluadas

Valor recomendado: % Desvio £ 2,0 %

Valor utilizado: £ 2,0 %

Criterio de aceptacion del

coeficiente R?

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: = 0,999

item 05

PQO.05.IC.LIIN - Linealidad del Sistema de Inyeccién Autométi/ca/

e La prueba de Linealidad del Auto Inyector debe realizarse utilizando volumepes de inyeccion
que cubran todos los analisis realizados por el laboratorio contratante.
e Los volumenes deben evaluarse en funcion del tipo de equipo.
e Los criterios de aceptacion deben ser iguales o mejores que l&s especificaciones del fabricante.
e Silos valores no son presentados por la empresa contr
recomendados para la calificacion.

nte, se utilizaran los valores

D&d/ 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
Volumenes de inyeccion 0 pL S pL 10 pL 15 pL 20 uL
ML ML ML ML ML
aceptacion del Valor recomendado: R? > 0,999
iente Valor utilizado: =
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item 06 PQO.06.IC.GRBO - Exactitud del Sistema de Gradiente de Bomba.

e Los criterios de aceptacion deben ser iguales o mejores que las especificaciones del

fabricante.

e Silos valores no son presentados por la empresa contratante, se utilizaran los valores

recomendados para la calificacion.

Tipo de Gradiente

Binario |:|

Ternario |:|

Cuaternario @

Pares utilizados

Recomendado
:A/B
1° Par: A/B

Recomendado
:C/D
2° Par: C/D

N° de Pasos

05 []10

Criterios de aceptacion de
exactitud entre proporciones

Valor recomendado: % Desvio < 1,5

% Valor utilizado: £1,5 %

Criterio de aceptacion del
coeficiente R2

Valor recomendado: = 0,999

Valor utilizado: 2 0,999

item 07

Muestras

PQO.07.IC.TECA - Exactitud de la temperatura del compartimie/nto/dé

e La prueba de Exactitud de Temperatura de la Bandeja del Muestreador debe incluir las
temperaturas mas utilizadas por el laboratorio contratante, respetando los

programacion del instrumento que sera calificado.

e Los criterios de aceptacion deben ser iguales 0 mejores que las
e Silos valores no son presentados por la empresa contratant
recomendados para la calificacion.

pecificaciones del fabricante.
se utilizaran los valores

ites de

Temperaturas medidas

2° Temperatura

Valor recomendado:

15°C

Valor utilizado:

°C

3° Temperatura

Valor recomendado:
20 °C
Valor utilizado:
°C

Valor utilizado: °C

Valor recomendado: Desvio £ 2,0 °C

Criterios’de aceptacion de
% R.S.D. para 10 repeticiones

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

Valor utilizado: %
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5. FIRMAS

Las firmas abajo indican la aprobacion de las pruebas, parametros y criterios para la
aceptacion y ejecucion de este protocolo de calificacion.

Aprobado por: Vinicius Vieira Figueiredo
Empresa: QPack Solugdes Analiticas Ltda.
Departamento Documentacion

Puesto: Auxiliar Administrativo

Firma:

Aprovado por:

Empresa:
Departamento
Puesto:
Firma:
Fecha: [/ |
Fecha:: Descripcion: Revisidn:
06/12/2022 Actualizacion DPQ.IC.01 Rev.00
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