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1. IDENTIFICAÇÃO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

do Equipamento 

Identificação ou TAG

Setor Instalado

IDENTIFICAÇÂO DOS MÓDULOS DO EQUIPAMENTO

Descrição Modelo Número de Série Fabricante 

Dados do Software de Controle:

Fabricante: 

Software: 

Versão: 

do Equipamento 

Equipamento 

057/24 07/02/2024

HPLC

CL-LABMAR-002

AGILENT

1260 INFINITY II

CONTROLE DE QUALIDADE -  SALA DE HPLC

G7111C DEAEK03824

G7117B DEAEW03789

G7129A DEAEQ19896

G7116A DEAED09673

Agilent Technologies

OpenLAB CDS

2.3

              AGILENT

              AGILENT

              AGILENT

              AGILENT

DETECTOR UV/VIS/DAD

BOMBA

INJETOR AUTOMÁTICO

FORNO DE COLUNAS
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2. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA CONTRATANTE

Empresa Contratante

Endereço da Contratante

Contato do Departamento

3. IDENTIFICAÇÃO DO EXECUTOR

Executado por

Função 

Empresa 

STEVIAFARMA INDUSTRIAL S/A

RUA STÉVIA, 319

LUANA ABREU

QPACK SOLUÇÕES ANALÍTICAS LTDA.

RAFAEL DE SOUZA COSTA

TÉCNICO DE MANUTENÇÃO



4. CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO E DESVIOS

Item 01 PQO.01.HPLC.FLBO – Exatidão e Precisão do Fluxo da(s) Bomba(s)

01 Unidade

0,5 1,0 2,0

3,0

2,0



Item 02 PQO.02.HPLC.TEFO - Exatidão da Temperatura do Forno de Colunas

Item 03
PQO.03.HPLC.EDUV.A - Exatidão do Comprimento de Onda do 
Detector UV/Vis (Modo Manual)

20 40 60

2,0

2,0

Laboratorio
Linha



Item 04
PQO.04.HPLC.EDUV.B - Exatidão do Comprimento de Onda Detector 
UV/Vis (Modo Espectro) 

 nm

Item 05 
PQO.05.HPLC.PCIN - Precisão e Contaminação Cruzada do Sistema 
de Injeção

2,0

10

0,5

2,0



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

Item 07 PQO.07.HPLC.LIIN - Linearidade Sistema de Injeção Automática

10

2,0

0,999

0 5 10 15 20

0,999



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

 %

Item 09 
PQO.09.HPLC.TECA - Exatidão da Temperatura do Compartimento de 
Amostras

ºC ºC ºC

 °C

 %

Gradiente Quartenário

5A / B C / D

1,5

0,999

- - -

-

-

Laboratorio
Linha



Item 10
PQO.10.HPLC.EDVI.A - Exatidão do Comprimento de Onda Detector 

UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Manual)

nm nm nm

 nm

Item 11
PQO.11.HPLC.EDVI.B - Exatidão do Comprimento de Onda Detector 

UV/Vis - Faixa Estendida (Modo Espectro) 

nm nm nm

nm

- - -

-

- - -

-

Laboratorio
Linha

Laboratorio
Linha



Item 12
PQO.12.HPLC.EDFL.A - Exatidão de Comprimento de Onda do 

Detector de Fluorescência (Modo Manual)

Item 13
PQO.13.HPLC.EDFL.B - Exatidão de Comprimento de Onda do 
Detector de Fluorescência (Modo Espectro) 

-

-

Laboratorio
Linha

Laboratorio
Linha



Item 14 PQO.14.HPLC.PDFL - Precisão do Detector de Fluorescência (FL)

Item 15
PQO.15.HPLC.LDIR - Linearidade do Detector de Índice de Refração 
(IR)

-

-

-

-

-

Laboratorio
Linha

Laboratorio
Linha



Item 16
PQO.16.HPLC.PDELS - Precisão do Detector de Detector Evaporativo 
por Espalhamento de Luz (ELS)

Item 17 PQO.17.HPLC.SRELB – Sinal/Ruído e Estabilidade da Linha de Base

-

-

250

0.05

5.0

Laboratorio
Linha
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* O documento foi armazenado em formato eletrônico e é respaldado por uma assinatura digital autenticada.
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5. ASSINATURAS

As assinaturas abaixo indicam a aprovação dos testes, parâmetros e critérios de aceitação e 

execução deste protocolo de qualificação.

Aprovado por: DANILO DE SOUZA MELO. Assinatura:

Empresa:  
         

QPACK SOLUÇÕES ANALÍTICAS LTDA.

Departamento: DOCUMENTAÇÃO.

Função:  DIRETOR TÉCNICO. 

Empresa Contratante: Assinatura:

Aprovado por:  

Data: Revisão: Itens: Registro de alteração:
14/12/2022 Rev. 8 Todos Todos.

10/11/2023 Rev. 8.1 Assinaturas Ass - Modificação na posição das assinaturas.

STEVIAFARMA INDUSTRIAL S/A




