0.04

0.03

0.02

Abs

0.01

-0.01
200

Date

File name
Model
Serial No.

Sample name

Operator
Comment

No. nm

300

23/07/2018 13:10
EDUV.jws

Abs No. nm

400
Wavelength [nm]

Abs

500

No. nm

Abs

600

1 204

0.031747 2 246

0.00345945

3 274

0.0120075
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 1,5 2,0
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:32:18

HPL 11

23/07/2018 10:19:35
10,00 [uL]

1

Qualificagéo

3,0 [min]

PCIN

Qualificagéo

Cafeina

Branco 01-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

Branco 01 - CH1

2,5

Creator
Reviewer
Approver

3,0

Administrator
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:34:11

HPL 11

23/07/2018 10:22:49
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 01-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1693] 855759

97981[100,000{100,000]  N/A[1078] N/A]

1/1

PCIN 01 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:34:12

HPL 11

23/07/2018 10:26:02
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 02-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.695] 855444

97814/100,000[100,000]  N/A[1074] N/A]

1/1

PCIN 02 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:35:18

HPL 11

23/07/2018 10:29:15
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 03-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1697] 854578

97233[100,000{100,000]  N/A[1059] N/A]

1/1

PCIN 03 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 1,5 2,0
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:35:29

HPL 11

23/07/2018 10:32:28
10,00 [uL]

1

Qualificagéo

3,0 [min]

PCIN

Qualificagéo

Branco 02-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

Branco 02 - CH1

2,5

Creator
Reviewer
Approver

3,0

Administrator
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:48:16

HPL 11

23/07/2018 10:35:41
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 04-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.701] 854844

97833/100,000{100,000]  N/A[1070] N/A]

1/1

PCIN 04 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:48:17

HPL 11

23/07/2018 10:38:54
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 05-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.701] 855341]

97813[100,000{100,000]  N/A[1065] N/A]

1/1

PCIN 05 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:48:18

HPL 11

23/07/2018 10:42:07
10,00 [pL]

3

Qualificagéo
3,0 [min]
PCIN
Qualificagéo
Cafeina

PCIN 06-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.699] 853454

98140[100,000[100,000]  N/A[1069] N/A]

1/1

PCIN 06 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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2,965

Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

2,970

Chromatogram

2,975 2,980 2,985

Retention Time [min]

2,990

Administrator
23/07/2018 10:48:21

HPL 11

23/07/2018 10:45:20
10,00 [uL]

1

Qualificagéo

3,0 [min]

PCIN

Qualificagéo

Branco 03—-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

Branco 03 - CH1

2,995

Creator
Reviewer
Approver

3,000

Administrator
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 1,5 2,0
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 10:54:23

HPL 11

23/07/2018 10:51:21
10,00 [uL]

4

Qualificagéo
3,0 [min]

LDUV
Qualificagéo

LDUV 01-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

LDUV 01 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:00:25

HPL 11

23/07/2018 10:54:35
10,00 [pL]

5

Qualificagéo
3,0 [min]
LDUV
Qualificagéo
Cafeina

LDUV 02-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1697] 276834

31355[100,000[100,000]  N/A[1052] N/A]

1/1

LDUV 02 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:01:40

HPL 11

23/07/2018 10:57:48
10,00 [pL]

6

Qualificagéo
3,0 [min]
LDUV
Qualificagéo
Cafeina

LDUV 03-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.695] 555996 |

63379/100,000[100,000]  N/A[1051] N/A]

1/1

LDUV 03 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:05:39

HPL 11

23/07/2018 11:01:01
10,00 [pL]

7

Qualificagéo
3,0 [min]
LDUV
Qualificagéo
Cafeina

LDUV 04-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1693] 823024

94311[100,000[100,000]  N/A[1052] N/A]

1/1

LDUV 04 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:08:02

HPL 11

23/07/2018 11:04:14
10,00 [pL]

8

Qualificagéo
3,0 [min]
LDUV
Qualificagéo
Cafeina

LDUV 05-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.691] 1095722 ]

125870]100,000] 100,000]  N/A[1050] N/A]

1/1

LDUV 05 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:14:21

HPL 11

23/07/2018 11:11:19
0,10 [pL]

1

Qualificagéo

3,0 [min]

LIIN

Qualificagéo

LIIN 01-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

LIIN 01 - CH1

The v -~_\_"m LT E WSRO N

2,0 2,5 3,0
Creator Administrator

Reviewer
Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:21:35

HPL 11

23/07/2018 11:14:32
5,00 [pL]

9

Qualificagéo
3,0 [min]
LIIN
Qualificagéo
Cafeina

LIIN 02-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.685] 412282

46158]100,000[100,000]  N/A[1005] N/A]

1/1

LIIN 02 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:21:37

HPL 11

23/07/2018 11:17:45
10,00 [pL]

9

Qualificagéo
3,0 [min]
LIIN
Qualificagéo
Cafeina

LIIN 03-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.691] 828517

94961[100,000[100,000]  N/A[1067] N/A]

1/1

LIIN 03 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:25:52

HPL 11

23/07/2018 11:20:58
15,00 [pL]

9

Qualificagéo
3,0 [min]
LIIN
Qualificagéo
Cafeina

LIIN 04-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1697] 1244095]

145676]100,000] 100,000]  N/A[1119] N/A]

1/1

LIIN 04 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

1,0 2,0

1,5
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 11:28:06

HPL 11

23/07/2018 11:24:11
20,00 [pL]

9

Qualificagéo
3,0 [min]
LIIN
Qualificagéo
Cafeina

LIIN 05-CH1

CH1
40 [msec]
Cafeina

|#|Peak Name|CH|tR [min] |Area [uV'sec]lHeight [uV]l Area% |Height%|Quantity| NTP |Reso|ution|Symmetry Factoeramingl

[1[cafeina [ 1] 1.704] 1651359 ]

196318]100,000]100,000]  N/A[1160] N/A]

1/1

LIIN 05 - CH1
2,5 3,0
Creator Administrator
Reviewer

Approver



400000

Intensity [JV]

200000

0,0

Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

5,0 15,0

10,0
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 13:22:24

HPL 11
23/07/2018 12:59:23
0,00 [pL]

Qualificagéo
23,0 [min]

Gradiente AB

Gradiente AB_001-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

Gradiente AB_001 - CH1

18,37 20,0

Creator
Reviewer
Approver

23,0

Administrator
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Intensity [JV]

200000

103836,0
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Chromatogram Information
User Name

Date Modified
Description

HPLC System Name
Injection Date
Volume

Sample #

Project Name
Acquisition Time
Acquisition Sequence
Control Method

Peak ID Table
Calibration Method
Additional Information

Channel & Peak Information Table
Chromatogram Name

Sample Name

Channel Name

Sampling Interval

Peak Method

Chromatogram

50 6,62 15,0

10,0
Retention Time [min]

Administrator
23/07/2018 14:45:44

HPL 11
23/07/2018 14:22:42
0,00 [pL]

Qualificagéo
23,0 [min]

Gradiente CD

Gradiente CD_003-CH1

CH1
40 [msec]

1/1

Gradiente CD_003 - CH1

20,0 23,0

Creator Administrator
Reviewer
Approver
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Q Pack\/ Definigdo dos Parametros para a
Qualificacao

Revisdao 01
CERTIFICADO DE QUALIFICAGCAO N° 568/18 INICIO DA QUALIFICAGAO: 19/07/2018
1. IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO
Nome do Equipamento HPLC JASCO
Identificacdo ou TAG HPL 11
Setor Instalado LABORATORIO
IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

Descrigao Modelo Numero de Série Fabricante
BOMBA PU-2089 E012361327 JASCO
DETECTOR UV-2075 C340660866 JASCO
FORNO DE COLUNAS CO-2060 A052160876 JASCO
INJETOR AS-2059 B016160876 JASCO

2. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

VALER LABORATORIOS COMERCIO E SERVICOS ANALITICOS
LTDA

Empresa Contratante

RUA ALBERTO MAGNUSSON, 157 — COMERCIAL VITORIA -
INDAIATUBA — SAO PAULO - CEP: 13347-633

Enderec¢o da Contratante

Contato do Departamento | y/NjCIUS SANTOS

Rua Seraphin Gilberto Candello, 1756 — sala 01 — Jardim Morada do Sol — Indaiatuba — SP — CEP 13348-337

www.qpack.com.br — Fone: 55 (19) 3935 Pagina 1 de 10



Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

QPack.

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

Revisdo 01

Executado por MATHEUS WOLF MARTINS

Fungao TECNICO ELETRONICO JR

Empresa

VERDE ANALITICA COMERCIO E SERVIGOS LTDA

4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

Item 01 PQO.01.HPLC.FLBO - Exatidao da Taxa de Fluxo da(s) Bomba(s)

e O teste de exatidao de fluxo da bomba 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 aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

o Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificacao.

Quantidade de bombas 01 Unidade [X 02 Unidades [] 03 Unidades []
1° Fluxo 2° Fluxo 3° Fluxo
Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
0,5 ml/min 1,0 ml/min 2,0 ml/min

Fluxos a serem medidos

Valor utilizado:
0,5 ml/min

Valor utilizado:
1,0 ml/min

Valor utilizado:
2,0 ml/min

Critério de aceitacao da

exatidao do fluxo

Valor recomendado: % Desvio < 3,0 %
Valor utilizado: < 3,0 %

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

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

Qualificagao Revisdo 01

PQO.02.HPLC.TEFO - Exatidao da Temperatura do Forno de

tem 02 Colunas

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

e Os critérios de aceitagao 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 qualificacao.

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
) Valor recomendado: | Valor recomendado: | Valor recomendado:
Temperaturas medidas 20 °C 40 °C 60 °C
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
30°C 45°C 60°C

Critério de aceitagdo da exatidao | Valor recomendado: Desvio 2,0 °C

de temperatura Valor utilizado: 2,0 °C

Critério de aceitacdo do % D.P.R. | Valor recomendado: % D.P.R. <2,0 %

para as 10 replicatas Valor utilizado: 2,0 %
Item 03 PQO.03.HPLC.EDUV.A - Exatidao do Comprimento de Ond o
Detector UV/Vis (Modo Manual)

¢ O teste de exatidao do comprimento de onda é realizado utilizando
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos
devido as suas propriedades.

e O critério de aceitagédo deve ser igual ou melhor qu

e Caso o valor de desvio nao seja apresentado
sera utilizado para a qualificagao.

padrao de cafeina que
es ndo podem ser alterados

s especificagdes do fabricante.
la empresa contratante, o valor recomendado

1° Comprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de
onda: onda: onda:

205 nm 245 nm 273 nm

Comprimentos de onda a sere
medidos

Valor recomendado: Desvio £ 2,0 nm

Valor utilizado: -
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Q Pack / Definicdo dos Parametros para a

Qualificagao Revisdo 01

PQO.04.HPLC.EDUV.B - Exatiddao do Comprimento de Onda

ltem 04 Detector UV/Vis (Modo Varredura)

O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um padrao de cafeina que
possui picos e vales em comprimentos de onda bem definidos, estes ndo podem ser alterados
devido as suas propriedades.

O critério de aceitagao deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

Caso o valor de desvio ndo seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Com_prlmentos de onda a serem onda: onda: onda:
medidos

1° Comprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de

205 nm 245 nm 273 nm

Critério de aceitacdo da exatiddo de | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
Comprimento de Onda Valor utilizado: 2,0 nm

PQO.05.HPLC.PCIN - Precisao e Contaminagao Cruzada do Sistema

Item 05 .
de Injecao

O teste de precisao e contaminacao cruzada deve ser realizado com o volume de injegcao
baseado no tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC), volume mais utilizado no laboratério ou o
mais critico.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injecéo

Valor recomendado: HPLC: 10 uyL e UHPLC: 2 uL
Valor utilizado: 10 pyL

Critério de aceitacdo para a Valor recomendado: % Contaminag&o Cruzada < 0,5 %
contaminag&o cruzada Valor utilizado: < 0,5 %

Critério de aceitacéo do % D.P.R.
para 6 replicatas Valor utilizado: < 2,0 %

Valor recomendado: % D.P.R. £2,0 %

Rua Seraphin Gilberto Candello, 1756 — sala 01 — Jardim Morada do Sol — Indaiatuba — SP — CEP 13348-337
www.gpack.com.br — Fone: 55 (19) 3935-1461

Pagina 4 de 10



Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

QPack.

Revisdo 01

Item 06 PQO.06.HPLC.LDUV - Linearidade do Detector de Ultravioleta (UV)

o O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecao, baseado no tipo
de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).
e Os critérios de aceitagao 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 qualificacao.

Volume recomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 uL

Volume de injecéo
Valor utilizado: 10 pyL

Valor recomendado: % Desvio <2,0 %
Valor utilizado: £ 2,0 %

Critério de aceitagao da exatidao
para as concentragdes avaliadas

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R?20,999
R? Valor utilizado: 2 0,999

Item 07

PQO.07.HPLC.LIIN - Linearidade Sistema de Injegdo Automatica

e O teste de linearidade do injetor automatico deve ser realizado utilizando os volumes de injecéo
que cubram todas as analises realizadas pelo laboratério contratante.

e Os volumes deverao ser avaliados com base no tipo de equipamento HPLC ou UHPLC.

e O critério de aceitagédo deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

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

1° Vol.: 2° Vol.: 3° Vol.: 4° Vol.: 5° Vol.:
Volumes de inje¢éo OpL S pL 10 pL 15l 20 uL

Valores

utilizados: SuL 10 uL 15 pL 20 L
Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R?20,999
R? Valor utilizado: 2 0,999
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Definicdo dos Parametros para a
Qualificacao

QPack.

Item 08

Revisdo 01

PQO.08.HPLC.GRBO- Exatidao do Sistema de Gradiente da Bomba

e Os critérios de aceitagao 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 qualificacao.

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: D/C Js [110

Valor recomendado: % Desvio £ 1,5 %

Valor utilizado: £ 1,5 %

Critério de aceitagao de exatidao
entre as proporcoes

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: 2 0,999

R? Valor utilizado: 2 0,999

Item 09 PQO.09.HPLC.TECA - Exatidao da Temperatura do Compartime

de Amostras

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

e Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as ecificagbes do fabricante.

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

Temperaturas medidas

1° Temperat

Valor recomendado:
°C
alor utilizado:

2° Temperatura
Valor recomendado:
15 °C
Valor utilizado:

3° Temperatura
Valor recomendado:
20 °C
Valor utilizado:

Critério de aceitacag de

Valor recomendado: Desvio £2,0 °C

Valor utilizado: -

de aceitacédo do %
. para 10 replicatas

Valor recomendado: < 2,0 %

Valor utilizado: -
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Revisdo 01
Item 10 PQO.10.HPLC.EDVI.A - Exatidao do Comprimento de Onda
Detector UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Manual)

e O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando u
holmio que possui picos em comprimentos de onda bem definid
alterados devido as suas propriedades.

e O critério de aceitagédo deve ser igual ou melhor que as especificagdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

adrao de o6xido de
estes ndo podem ser

1° Comprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de
recomendado: | onda recomendado: | onda recomendado:
Comprimentos de onda a serem 278 nm 361 nm 451 nm
medidos: Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
Critério de aCeitagao da Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
exatiddo de Comprimento de o
Onda: Valor utilizado: -
ltem 11 PQO.11.HPLC.EDVIL.B - Exatiddo do Comprimento de Onda
Detector UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Varredura)

o O teste de exatiddo do comprimento de onda é realizado utilizando um
holmio que possui picos em comprimentos de onda bem definido
alterados devido as suas propriedades.

e O critério de aceitagédo deve ser igual ou melhor que as es

e Caso o valor de desvio nao seja apresentado pela e
sera utilizado para a qualificagao.

drao de 6xido de
estes ndo podem ser

ificagcdes do fabricante.
esa contratante, o valor recomendado

1° Coniprimento de | 2° Comprimento de | 3° Comprimento de

onda onda onda
Comprimentos de onda a serem recomendado: recomendado: recomendado:
N 278 nm 361 nm 451 nm
medidos:
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:

Critério.dé aceitacdo da exatiddo de | Valor recomendado: Desvio < 2,0 nm
Comprimento de Onda: Valor utilizado: -
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Q Pack / Definicdo dos Parametros para a
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Revisdo 01
Item 12 PQO.12.HPLC.EDFL.A - Exatidao de Comprimento de On o
Detector de Fluorescéncia (Modo Manual)

e O teste de exatidao do comprimento de onda é realizado utilizan m padrao de sulfato de
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem inidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

e O critério de aceitagdo deve ser igual ou melhor as especificagdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio nao seja apresen pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Comprimento de ondaWo: Comprimento de Onda de Emissao: 449 nm

Critério de aceitacdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm

Comprimento de Onda: Valor utilizado: -

PQO.13.HPLC.EDFL.B - Exatidao de Comprimento de Ondado

item 13 Detector de Fluorescéncia (Modo Varredura)

o O teste de exatidao do comprimento de onda é realizado utilizand padréao de sulfato de
quinina que possui picos em comprimentos de onda bem inidos, estes ndo podem ser
alterados devido as suas propriedades.

e O critério de aceitacado deve ser igual ou melhor gué as especificagdes do fabricante.

e Caso o valor de desvio nao seja aprese 0 pela empresa contratante, o valor recomendado
sera utilizado para a qualificagao.

Comprimento de ondWido: Comprimento de Onda de Emisséo: 449 nm

Critério de aceitacdo da exatiddo do | Valor recomendado: Desvio < 5,0 nm

Co imento de Onda: Valor utilizado: -
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PQO.14.HPLC.LDFL - Linearidade do Detector de Fluorescéncia
Item 14 (FL)

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume
tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).
Os critérios de aceitacao devem ser iguais ou melhores que
e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa
serao utilizados para a qualificagao.

injegéo, baseado no

especificagdes do fabricante.
tratante, os valores recomendados

o Volume-fecomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 uL
Volume de injegéo:
lor utilizado: -

Critério de aceitacdo de exatiddo | Valor recomendado: % Desvio < 2,0 %
para as concentragées avaliadas: | \/glor utilizado: -

Critério a6 aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R?20,999
R% Valor utilizado: -

PQO.15.HPLC.LDIR - Linearidade do Detector de indice
Item 15 Refragio (IR)

e O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de i
tipo de cromatégrafo (HPLC ou UHPLC).

o Os critérios de aceitacdo devem ser iguais ou melhores que

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa
serdo utilizados para a qualificagao.

jecdo, baseado no

especificagdes do fabricante.
tratante, os valores recomendados

Volumerécomendado: HPLC: 10 yL e UHPLC: 2 uL
Volume de Injecao:
or utilizado: -

Valor recomendado: % Desvio £ 2,0 %

Valor utilizado: -

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

R?; Valor utilizado: -
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