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3. OBJETIVO

O objetivo deste documento é orientar sobre a estrutura, conceito e procedimento do protocolo de 

qualificação para um espectrofotômetro UV/Vis, seguindo os procedimentos de qualidade da QPack. 

3.1. Modelo de Qualificação

A documentação de qualificação da QPack baseia-se no modelo indicado na tabela abaixo. Os 

princípios básicos de recomendações para qualificação estão de acordo com as diretrizes BPF e BPL 

atualmente aplicáveis. E recomendado ao cliente realizar estas atividades de qualificação para todas 

as unidades instaladas no laboratório.

Requerimentos Verificação

Durante o desenvolvimento do instrumento, 

todos os requerimentos devem ser atendidos.

QD (Qualificação de Design) – Fabricante

O sistema deve ser fabricado e testado de acordo 

com a especificação.

Protocolos de aceitação interna – Fabricante

O sistema deve ser instalado de acordo com as 

especificações do fabricante.

Qualificação de instalação – Prestador de 

Serviços 

Versão de firmware, ajustes e configurações são 

documentadas.

Logbook de registro de atividades – Cliente / 

Prestador de Serviços

O sistema cumpre os critérios de aceitação 

especificados.

QO (Qualificação Operacional) – Prestador de 

Serviços

O usuário deverá ser treinado.
Documentação de Treinamento - Prestador 

de Serviços

Documentos escritos para o bom funcionamento 

devem estar presentes.
Instruções de operação – Cliente 

Execução de uma leitura de amostra do cliente 

de um método validado, para avaliação dos 

parâmetros de System Suitability.

QD (Qualificação de Desempenho) – Cliente.

3.2. Critério de Aceitação

Os parâmetros estabelecidos neste protocolo são com base nas edições atuais da USP, EP, JP e 

ASTM, que formam a base para a aceitação da qualificação. Para os parâmetros que não estão

especificados na USP, EP, JP e ASTM, foram seguidos os limites propostos pelos fabricantes do 

espectrofotômetro UV/Vis. 

Caso haja necessidade de mudança na documentação para qualquer teste ou limite diferente dos 

propostos neste protocolo, a alteração deverá ser solicitada ao técnico antes do início do serviço. A 

QPack reserva-se o direito de garantir a conformidade apenas com a variância originalmente proposta 

nos testes. As personalizações de limites dos testes podem sujeitar o sistema a limites que excedem 

o intervalo operacional típico. Estas alterações serão aplicadas ao protocolo, porém, com uma

notificação que irá refletir esta situação.

Obs.: A QPack não será responsável por falhas de teste para limites com faixa mais estreita (mais

exigentes ou desafiadores) do que os valores recomendados.

037/24 2104
1.02

04



Certificado de Qualificação

Certificado N°:  Página: de  

Documento: POQ.UV.01 Revisão:  

QPack Soluções Analíticas Ltda.
Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 – Comercial Vitoria Martini – Indaiatuba – SP – CEP 13347-630

Site: www.qpack.com.br - Fone: 55 (19) 2660-1110
E-mail: qpack@qpack.com.br

3.3. Testes Adicionais

Testes adicionais que não são considerados parte da programação necessária para a conclusão do 

serviço contratado, deverão ser avaliados, e se for compatível com os padrões e documentos, serão 

cobrados os custos adicionais ao serviço incialmente contratado.

4.DIREITOS RESERVADOS

Este documento foi desenvolvido pela equipe de documentação da QPack Soluções Analíticas, e todo 

o seu conteúdo é de direito reservado, não podendo, portanto, ser usado ou reproduzido sem acordo

e autorização prévia dos proprietários dos direitos.

As informações e procedimentos contidos neste documento estão sujeitas a mudanças sem 

notificação prévia, estando relacionadas especialmente com as definições dos órgãos competentes, 

não cabendo assim, nenhum tipo de responsabilidade para a QPack Soluções Analíticas. 

5.RESPONSABILIDADES

A qualificação deste equipamento será realizada levando-se em consideração as condições

externas (fatores como posição do instrumento, temperatura ambiente, umidade relativa, rede

elétrica, nível de bancada, entre outros), as quais podem afetar o desempenho do equipamento.

Assim sendo, não nos responsabilizamos por eventuais mudanças que venham a ocorrer nestas

condições de instalação após a execução do serviço;

5.1. Cliente

Aprovar os parâmetros e limites estipulados neste protocolo de qualificação antes da execução da

qualificação do instrumento;

O cliente se responsabiliza em prover boas condições para a realização do serviço, tais como

temperatura controlada, rede elétrica estabilizada, espaço físico suficiente para realizar o serviço,

vidrarias, solventes diversos, reagentes, assim como local apropriado para o descarte dos mesmos;

Conferir a etiqueta de qualificação do equipamento que será entregue no dia do encerramento do

serviço de qualificação;

Conferir e assinar a ordem de serviço do trabalho realizado;

O cliente se responsabiliza por conferir e aprovar toda a documentação entregue, aceitando assim,

a qualificação do equipamento fornecido pela QPack.

5.2. QPack

Enviar um técnico treinado e qualificado para executar todos os procedimentos de qualificação;

Prover a cada técnico, um kit de qualificação adequado para execução do serviço, compatível com

qualquer configuração do espectrofotômetro disponível;

Realizar a manutenção preventiva do instrumento antes da qualificação do mesmo, quando

contratada;

Preencher o relatório de desvios e recomendações para resolução de problemas quando aplicável;
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 03:20:19 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\01 - Exatidão do comprimento de

onda.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 650,0
parar (nm) 230,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 01 - Exatidão do comprimento de onda
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Tempo de Coleta 22/01/2024 15:20:32

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 650,0nm para230,0nm
Comprimento de
onda (nm)

Abs

638,0 0,201
536,5 0,392
484,5 0,146
474,0 0,146
460,0 1,163
453,5 1,044
445,5 2,364
425,0 0,131
418,5 0,258
385,5 0,112
381,5 0,105
360,5 0,944
347,5 0,126
333,5 0,176
287,5 0,482
279,0 0,579
235,0 3,382
234,0 3,387
231,5 3,435



Método de teste:

Parâmetros de leitura:

Procedimento do teste:
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 03:31:23 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\02 - Repetibilidade do comprimento

de onda.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 366,0
parar (nm) 356,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 02a - Repetibilidade do comprimento de onda 1-3
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Tempo de Coleta 22/01/2024 15:31:49

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 366,0nm para356,0nm
Comprimento de
onda (nm)

Abs

360,5 0,952
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 03:36:31 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\02 - Repetibilidade do comprimento

de onda.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 366,0
parar (nm) 356,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 02b - Repetibilidade do comprimento de onda 2-3
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Tempo de Coleta 22/01/2024 15:36:37

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 366,0nm para356,0nm
Comprimento de
onda (nm)

Abs

360,5 0,948
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 03:37:36 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\02 - Repetibilidade do comprimento

de onda.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 366,0
parar (nm) 356,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 02c - Repetibilidade do comprimento de onda 3-3
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Tempo de Coleta 22/01/2024 15:37:47

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 366,0nm para356,0nm
Comprimento de
onda (nm)

Abs

360,5 0,949



Método de teste:

Parâmetros de leitura:

Procedimento do teste:

037/24

  APROVADO

RODOLFO DE SOUZA COSTA

22/01/2024

Altura: 0,954; meia-altura: 0,477; largura a meia altura no papel: 60 mm; 

largura de 5 nm no papel: 123 mm; largura a meia altura: 2,44 nm.

2,44

21
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         N/A

         N/A
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 03:45:59 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\03 - Resolução.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 370,0
parar (nm) 350,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Resultado de: Integrar("03 - Resolução")=0

Relatório de análise de varredura
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Hora do relatório: seg 22 jan 03:48:04 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\03 - Resolução.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 370,0
parar (nm) 350,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 60,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,5000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 03 - Resolução
Tempo de Coleta 22/01/2024 15:42:22

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 370,0nm para350,0nm
Comprimento de
onda (nm)

Abs

360,5 0,954
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N/A
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Relatório de leituras simples - Exatidão fotométrica
Tempo de coleta: 22/01/2024 15:57:44
Método: 
Versão do software: 5.0.0.999
Instrumento     : Cary 60

Tempo médio (seg) 1,0000

Leitura Abs nm
Zero (0,0484) 440,0
1 0,3355 440,0   Filtro G1
2 1,0745 440,0   Filtro G2
3 0,5113 440,0   Filtro G3
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0.823800 0.822500 0.822300 0.001500   APROVADO

N/A

2117
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Relatório de leituras simples
Tempo de coleta: 22/01/2024 16:07:44
Método: 
Versão do software: 5.0.0.999
Instrumento     : Cary 60

Tempo médio (seg) 1,0000

Leitura Abs nm
1 0,8238 361,0
2 0,8225 361,0
3 0,8223 361,0
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Relatório de Cinética
Tempo de Coleta: seg 22 jan 04:13:07 PM 2024
Método: 
Batelada: C:\Users\Public\Documents\Agilent\Cary WinUV\06 - Estabilidade da linha de base.BKN
Versão do software: 5.0.0.999

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Comprimento de onda (nm) 250,0
Modo ordenado Abs
Tempo médio (seg) 0,1005
Tempo do ciclo (min_ 0,00
Tempo de parada (min) 15,00

Relatório zero
Leitura Abs (250,0 nm)
Zero 0,0602

Formulário de Dados do Usuário
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Relatório de análise de varredura
Hora do relatório: seg 22 jan 04:35:46 PM 2024
Método
Batelada: C:\Users\spectro.uv\Documents\QPack\Qualificação 2024\07 - Uniformidade da linha de

base.DSW
Versão do software: 5.0.0.999
Operador: 

Parâmetros do Instrumento
Instrumento Cary 60
Versão do instrumento 2,00
Início (nm) 1000,0
parar (nm) 200,0
Modo X Nanometros
Modo Y Abs
Taxa de varredura UV-Vis (nm(min) 300,000
Intervalo de dados UV-Vis (nm) 0,50
Tempo médio (seg) UV-Vis 0,1000
Modo do feixe Duplo Feixe
Correção da linha de base Ligado
Tipo da linha de base Correção de linha de base
Nome do arquivo da linha de base
Nome do arquivo para a linha de base do
padrão de referência
Modo do ciclo Desligado
Comentários

Nome da amostra: 07 - Uniformidade da linha de base
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Tempo de Coleta 22/01/2024 16:35:58

Tabela de picos
Estilo pico Picos
Limiar do pico 0,0100
Faixa 1000,0nm para200,0nm

Nenhum pico encontrado abaixo do limiar
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19. RESULTADOS DA QUALIFICAÇÃO DO UV-VIS.

TESTES REALIZADOS 

RESULTADO 
(Aprovado) 

(Reprovado) 

18.1 Exatidão do Comprimento de Onda 

18.2 Repetibilidade do Comprimento de Onda 

18.3 Resolução 

18.4 Exatidão Fotométrica 

18.5 Repetibilidade Fotométrica 

18.6 Estabilidade da Linha de Base 

18.7 Uniformidade da Linha de Base 

Executor: 

Data: 

Formulário 12 - Resultados da Qualificação do UV-VIS.  

APROVADO

APROVADO

APROVADO

APROVADO

APROVADO

APROVADO

APROVADO

22/1/24

RODOLFO DE SOUZA COSTA

037/24 19 21

1.02
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20. ASSINATURAS.

 As assinaturas a seguir representam a validação dos testes realizados, bem como a aprovação 
dos parâmetros e critérios de aceitação estabelecidos neste certificado de qualificação. A aprovação 
é atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante: 

Aprovado por: DANILO DE SOUZA MELO. Assinatura: 

Empresa Contratada: QPACK SOLUÇÕES ANALÍTICAS LTDA. 

Departamento: DOCUMENTAÇÃO. 

Função: DIRETOR TÉCNICO. 

Empresa Contratante: 

Assinatura: 

Aprovado por: 

21. HISTÓRICO DE REVISÕES

Data: Revisão Itens: REGISTO DE ALTERAÇÕES 
2018 00 Todos Elaboração do Documento

11/08/2022 01 
Todos Conversão para formulário PDF com Cálculos 

Automáticos 

31/08/2022 1.1 
1, 2 ,6, 14, 16, 
18.1, 18.4, 19 

Inclusão de Siglas, Formatação, Pontuação e 
Acentuação, Atualização dos cálculos. 

11/12/2023 1.02 Assinatura Ass - Modificação na posição das assinaturas. 

037/24 2119
1.02

RIOQUÍMICA S/A


