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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 !"#$%&'()*+&. 

3.1. Modelo de Qualificação 

A documentação de qualificação da !"#$%&'()*+& 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 !"#$

%&'()*+& 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 !"#$%&'()*+& não será responsável por falhas de teste para limites com faixa mais estreita 

(mais$exigentes ou desafiadores) do que os valores recomendados.
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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 !"#$ %&'()*+&, e todo '$ ,+-$

.'/0+1*'$2$*+$*)&+)0'$ &+,+&("*'3$/4'$5'*+/*'3$5'&0"/0'3$ ,+&$-,"*'$'-$ &+5&'*-6)*'$,+7$".'&*'$+$

"-0'&)6"84'$5&2()"$*',$5&'5&)+09&)',$*',$*)&+)0',

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 !"#$%&'()*+&. 

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 !"#$%&'()*+&.

5.2. !"#$%&'()*+& 

!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;

255/24 2105
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!"#$%&%'()*+)"+,-(.%&%'(/0*+

!"#$%&%'()*+123+ 456%7(3!!!!!!!!!!+)"++
8*'-9"7$*3+ 4:,;<=;>?! @"A%B0*3++

!"#$%&'()*+&$!,*"-$
./"$01"$2"33)$4"56/77'68$9:;$<$='1+&>)"?$@),'&)"$4"&,)6)$<$A6*")",/#"$<$B%$<$=0%$9::CDEF:G$

B),+H$III-?"#J&'()*+&->'1-#&$E$K'6+H$LL$M9NO$PFFGE999G$
0E1")?H$?"#J&'()*+&Q?"#J&'()*+&->'1-#&$

?[; F8J1KFGF!DHI:+8:+JM4J!K@:G:KcUJK@:+<=d=FM+D+MJ@+,<DEFGF!D8:

[#&&1%N&#!$!.$#4*,5#-$!o!-(&13-.-%+1($!$!-1'3#*4&13$!+!'&#!)*+,-.-%+($<!

1*9"+*-+KD`3!

U*)".*3!

1e9"#*+)"+MV#%"3!

G(f#%'(7$"3!!

D'"BBR#%*3+

1e9"#*+)"+MV#%"3!

E*'(.+F7B$(.()*3!

c$#4*,5#-$!o!A!B(&13-.-%+/0$!($!&'"&%3#$.$3>4&3#$!?@A@B=<!

?]; F1G:@UDHgJM+8J+J,<F4DUJ1K:M+J+UDKJ@FDFM+<KFEFLD8:M+1:M+4@:!J8FUJ1K:M+8J
,<DEFGF!DHI:

[#&&1%N&#! $! .$#4*,5#-$! x! "+#+! #&;-'3#+#! +'! -1.$#4+/C&'! (&! %+,-:#+/0$!($'! &)*-"+4&13$'! &!4+3&#-+-'!
*3-,-G+($'!1$'!"#$%&(-4&13$'!(&!)*+,-.-%+/0$<!

B1'-#+!$'!%&#3-.-%+($'!(&!%+,-:#+/0$!1$!.-1+,!(&'3+!"+'3+!-(&13-.-%+($'!%$4$!+1&P$'!Jd2!J]!&3%<!

J,<F4DUJ1K:+
:<+UDKJ@FDE+
<KFEFLD8:

KD`+:<+F8+:<+
1hUJ@:+8J+

Mi@FJ

8DKD+8D+
hEKFUD+

!DEF_@DHI:+

8DKD+8D+
4@jaFUD+

!DEF_@DHI:+
!"#$%&

D?+

DS+

Jb"'-$*#3!

8($(3!

c$#4*,5#-$!x!A!B1.$#4+/C&'!(&!T)*-"+4&13$'!&!S+3&#-+-'!?3-,-G+($'<!

255/24
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!"#$%&%'()*+)"+,-(.%&%'(/0*+

!"#$%&%'()*+123+++ 456%7(3+ +)"++
8*'-9"7$*3+ 4:,;<=;>?! @"A%B0*3++

!"#$%&'()*+&$!,*"-$
./"$01"$2"33)$4"56/77'68$9:;$<$='1+&>)"?$@),'&)"$4"&,)6)$<$A6*")",/#"$<$B%$<$=0%$9::CDEF:G$

B),+H$III-?"#J&'()*+&->'1-#&$E$K'6+H$LL$M9NO$PFFGE999G$
0E1")?H$?"#J&'()*+&Q?"#J&'()*+&->'1-#&$

?k; 4@:!J8FUJ1K:+8J+,<DEFGF!DHI:+8:+JM4J!K@:G:KcUJK@:+<=l=FM

?k;?;+JaDKF8I:+8:+!:U4@FUJ1K:+8J+:18D+

! '()*+*&+,&),-),.

U! 4H3$($! (&! %+,-:#+/0$! 4+-'! *3-,-G+($! "+#+! '&! 6&#-.-%+#! +! &P+3-(0$! ($! %$4"#-4&13$! (&! $1(+! ($
&'"&%3#$.$3>4&3#$!?@9@-'2!H!#&+,-G+1($!+!,&-3*#+!($!yP-($!(&!s$,4-$!)*&!+"#&'&13+2!&4!'&*!&'"&%3#$2
65#-$'!"-%$'!:&4!(&.-1-($'!+$!,$1;$!(+!#&;-0$!?@9@-'!!$1(&!'&!"$(&!$:'&#6+#!%$4!&P+3-(0$!+!#&+,
"$'-/0$!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!(&'&8+($<

! /0123,)1*-&+,&4,5)610.

S$($I! @+##&(*#+!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!
S$($!c$3$4H3#-%$I! J:'$#:K1%-+!
c+-P+!(&!t&-3*#+I! !14!
@&,$%-(+(&!(&!=%+1I! x`!1494-1!$*!4&1$#!'&!"$''76&,!
t+#;*#+!(&!g+1(+I! !"4!
[$13$'!(&!W$,&3+I! !14!
\&'"$'3+I! \5"-(+!

! /1*7,+53,8)*&+*&),-),.

d< W$1.-;*#+#!$'!"+#K4&3#$'!(&!,&-3*#+R
]< W$,$%+#!$!"+(#0$!(&!yP-($!(&!s$,4-$!1$!%$4"+#3-4&13$!(&!+4$'3#+R
o< B1-%-+#!+!,&-3*#+!($!"+(#0$R
x< J"E'!+!,&-3*#+2!(&3&#4-1+#!+'!"$'-/C&'!($'!"-%$'!&1%$13#+($'R
m< [#&&1%N&#!$!.$#4*,5#-$!m!A!TP+3-(0$!($!W$4"#-4&13$!(&!U1(+<

4:MFHI:+
JM4J@D8D+

m79n+

4:MFHI:+
:_KF8D&
m79n!

8FGJ@J1HD+
m79n+

!@FKi@F:+8J+
D!JFKDHI:+

m79n+

@JM<EKD8:+
mDQ#*A()*n+
m@"Q#*A()*n

!+

!+

!+

!+

!*9"7$5#%*B!!

Jb"'-$*#3!

8($(3!

c$#4*,5#-$!m!A!TP+3-(0$!($!W$4"#-4&13$!(&!U1(+<!

255/24

N/A
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536.400 0.200   APROVADO

MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

28/05/2024
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  APROVADO

  APROVADO
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Peak Find - Exatidão Do Comprimento De Onda.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 11:17

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Exatidão Do Comprimento De

Onda.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 650 - 230 nm

Data interval 0.1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.06 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 40 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction None

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 11:18

Date modified 28/05/2024 11:22

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 650 nm

End 230 nm

Data interval 0.1 nm

Data points 4201    

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

0

5

1

2

3

4

230 650300 400 500 600

Abs

Wavelength [nm]

1

2

3

4
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[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 536.4 0.403691 2 484.3 0.161835

3 360.9 1.04567 4 287.6 0.579875



!"#$%&%'()*+)"+,-(.%&%'(/0*+

!"#$%&%'()*+123+++ 456%7(3+ +)"++
8*'-9"7$*3+ 4:,;<=;>?! @"A%B0*3++

!"#$%&'()*+&$!,*"-$
./"$01"$2"33)$4"56/77'68$9:;$<$='1+&>)"?$@),'&)"$4"&,)6)$<$A6*")",/#"$<$B%$<$=0%$9::CDEF:G$

B),+H$III-?"#J&'()*+&->'1-#&$E$K'6+H$LL$M9NO$PFFGE999G$
0E1")?H$?"#J&'()*+&Q?"#J&'()*+&->'1-#&$

?k;S;+@J4JKF_FEF8D8J+8:+!:U4@FUJ1K:+8J+:18D+

! Método de teste:

T'3&!4H3$($!%&#3-.-%+!(&!)*&!$!"$'-%-$1+4&13$!($!4$1$%#$4+($#!H!&P+3+4&13&!$!4&'4$!"+#+!+)*&,&
(&3&#4-1+($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+<
[+#+!+!$:3&1/0$!(&!#&'*,3+($'!)*+13-3+3-6$'2!+!#&"&3-:-,-(+(&!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!H!4+-'!-4"$#3+13&
)*&!+!"#&%-'0$!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+<![$-'!)*+1($!+!#&"&3-:-,-(+(&!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!H!"$:#&2
$ (&'6-$!&13#&!,&-3*#+'!H!;#+1(&!&!+!6+#-+/0$!($'!6+,$#&'!.$3$4H3#-%$'!4&(-($'!;&#+,4&13&!3+4:H4!'&#5
;#+1(&2!+.&3+1($!;#+1(&4&13&!+!(&3&#4-1+/0$!)*+13-3+3-6+<

! Parâmetros de leitura:

S$($I! @+##&(*#+!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!
S$($!c$3$4H3#-%$I! J:'$#:K1%-+!
c+-P+!(&!t&-3*#+I! ome!k!oee!14!
@&,$%-(+(&!(&!=%+1I! x`!1494-1!$*!4&1$#!'&!"$''76&,!
t+#;*#+!(&!g+1(+I! d!14!
[$13$'!(&!W$,&3+I! `<d!14!
\&'"$'3+I! \5"-(+!

! Procedimento do teste:

d< W$1.-;*#+#!$'!"+#K4&3#$'!(&!,&-3*#+R
]< W$,$%+#!$!"+(#0$!(&!yP-($!(&!s$,4-$!1$!%$4"+#3-4&13$!(&!+4$'3#+R
o< B1-%-+#!+!,&-3*#+!($!"+(#0$R
x< \&"&3-#!$!-3&4!o!4+-'!(*+'!6&G&'R
m< J"E'!+'!,&-3*#+'2!(&3&#4-1+#!+!"$'-/C&'!($'!"-%$'!&1%$13#+($'R
e< [#&&1%N&#!$!.$#4*,5#-$!e!A!\&"&3-:-,-(+(&!($!W$4"#-4&13$!(&!U1(+<

?o+4:MFHI:+
m79n+

So+4:MFHI:+
m79n 

Wo+4:MFHI:+
m79n+

8FGJ@J1HD+
m79n+

!@FKi@F:+8J+
D!JFKDHI:+

m79n+

@JM<EKD8:+
mDQ#*A()*n+
m@"Q#*A()*n

!+

!*9"7$5#%*B!!

Jb"'-$*#3!

8($(3!

c$#4*,5#-$!e!A!\&"&3-:-,-(+(&!($!W$4"#-4&13$!(&!U1(+<!

255/24

MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

28/05/2024

360.90 360.90 360.90 0.00 0.10   APROVADO

N/A
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Peak Find - Repetibilidade Do Comprimento De Onda - Rep. 1.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 11:29

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Repetibilidade Do Comprimento

De Onda.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 366 - 356 nm

Data interval 0.1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.06 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 40 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction None

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 11:31

Date modified 28/05/2024 11:32

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 366 nm

End 356 nm

Data interval 0.1 nm

Data points 101     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

0.1

1.1

0.2

0.4

0.6

0.8

1

356 366358 360 362 364

Abs

Wavelength [nm]

1
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[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 360.9 1.04784
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Peak Find - Repetibilidade Do Comprimento De Onda - Rep. 2.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 11:30

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Repetibilidade Do Comprimento

De Onda.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 366 - 356 nm

Data interval 0.1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.06 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 40 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction None

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 11:32

Date modified 28/05/2024 11:32

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 366 nm

End 356 nm

Data interval 0.1 nm

Data points 101     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

0.1

1.1

0.2

0.4

0.6

0.8

1

356 366358 360 362 364

Abs

Wavelength [nm]

1
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[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 360.9 1.0477
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Peak Find - Repetibilidade Do Comprimento De Onda - Rep. 3.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 11:31

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Repetibilidade Do Comprimento

De Onda.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 366 - 356 nm

Data interval 0.1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.06 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 40 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction None

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 11:32

Date modified 28/05/2024 11:32

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 366 nm

End 356 nm

Data interval 0.1 nm

Data points 101     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

0.1

1.1

0.2

0.4

0.6

0.8

1

356 366358 360 362 364

Abs

Wavelength [nm]

1
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[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 360.9 1.04752



!"#$%&%'()*+)"+,-(.%&%'(/0*+

!"#$%&%'()*+123++ 456%7(3+ +)"++
8*'-9"7$*3+ 4:,;<=;>?! @"A%B0*3+

!"#$%&'()*+&$!,*"-$
./"$01"$2"33)$4"56/77'68$9:;$<$='1+&>)"?$@),'&)"$4"&,)6)$<$A6*")",/#"$<$B%$<$=0%$9::CDEF:G$

B),+H$III-?"#J&'()*+&->'1-#&$E$K'6+H$LL$M9NO$PFFGE999G$
0E1")?H$?"#J&'()*+&Q?"#J&'()*+&->'1-#&$

?k;W;+@JM:E<HI:+
! Método de teste:

J!#&'$,*/0$!-1(-%+!+!%+"+%-(+(&!(&!'&"+#+#!&!4&(-#!"-%$'!(&!+:'$#/0$!+(8+%&13&'<!J!#&'$,*/0$!(&"&1(&
(+!"*#&G+!(+! ,*G! -1%-(&13&!1+!+4$'3#+<!J! #&'$,*/0$!H!;&#+,4&13&!(&.-1-(+!%$4$!+! ,+#;*#+!(&!:+1(+
&'"&%3#+,!X14Y!(+!,*G!4$1$%#$453-%+<

! Parâmetros de leitura:

S$($I! @+##&(*#+!($!%$4"#-4&13$!(&!$1(+!
S$($!c$3$4H3#-%$I! J:'$#:K1%-+!
c+-P+!(&!t&-3*#+I! om`!k!ol`!14!
@&,$%-(+(&!(&!=%+1I! x`!1494-1!$*!4&1$#!'&!"$''76&,!
t+#;*#+!(&!g+1(+I! d!14!
[$13$'!(&!W$,&3+I! `<d!14!
\&'"$'3+I! \5"-(+!

! Procedimento do teste:

d< W$1.-;*#+#!$'!"+#K4&3#$'!(&!,&-3*#+R
]< W$,$%+#!$!"+(#0$!(&!yP-($!(&!s$,4-$!1$!%$4"+#3-4&13$!(&!+4$'3#+R
o< B1-%-+#!+!,&-3*#+!($!"+(#0$R
x< J"E'!+!,&-3*#+2!(&3&#4-1+#!+!,+#;*#+!(+!4&-+!+,3*#+!($!"-%$!&1%$13#+($R
m< [#&&1%N&#!$!.$#4*,5#-$!l!A!\&'$,*/0$<

4:MFHI:+:_KF8D 

m79n 
!@FKi@F:+8J+D!JFKDHI:+

m79n+

@JM<EKD8:+
mDQ#*A()*n+
m@"Q#*A()*n

4(#(+.(#6-#(+)"+f(7)(+!+?!Z+79+p+!+S;k+79+

4(#(+.(#6-#(+)"+f(7)(+)"+S+79+p+!+Y!k+79+

4(#(+.(#6-#(+)"+f(7)(+)"+Z+79+p+!+]!>+79+

4(#(+.(#6-#(+)"+f(7)(+)"+?>+79+p+!+?>!W+79+

!*9"7$5#%*B!!

Jb"'-$*#3!

8($(3!

c$#4*,5#-$!l!A!\&'$,*/0$<!

255/24

  APROVADO

MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

28/05/2024

N/A

2.29197
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         N/A

         N/A
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Full Width at Half Maximum - Resolução.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 11:38

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Resolução.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 370 - 350 nm

Data interval 0.1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.06 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 40 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction None

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 11:38

Date modified 28/05/2024 11:39

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 370 nm

End 350 nm

Data interval 0.1 nm

Data points 201     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

[ Result of FWHM Calculation ]

Base 1 Base 2 Peak Height FWHM

355.2 368.9 360.9 0.890415 2.29197

0.1

1.1

0.2

0.4

0.6

0.8

1

350 370355 360 365

Abs

Wavelength [nm]

Peak 1
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!"#$%&%'()*+123++ 456%7(3+ +)"++
8*'-9"7$*3+ 4:,;<=;>?! @"A%B0*3++

!"#$%&'()*+&$!,*"-$
./"$01"$2"33)$4"56/77'68$9:;$<$='1+&>)"?$@),'&)"$4"&,)6)$<$A6*")",/#"$<$B%$<$=0%$9::CDEF:G$

B),+H$III-?"#J&'()*+&->'1-#&$E$K'6+H$LL$M9NO$PFFGE999G$
0E1")?H$?"#J&'()*+&Q?"#J&'()*+&->'1-#&$

?k;Y;+JaDKF8I:+G:K:UiK@F!D+
! '()*+*&+,&),-),.

T'3&!4H3$($!&16$,6&!+!+6+,-+/0$!(+!"#&%-'0$!(+'!,&-3*#+'!(&!+:'$#:K1%-+!$*!3#+1'4-3K1%-+!($
&'"&%3#>4&3#$!*3-,-G+1($!+4$'3#+'!"+(#0$<!J!(&.-1-/0$!;&#+,!H!6&#-.-%+#!+!(-.&#&1/+!(+!+:'$#:K1%-+!$*
3#+1'4-3K1%-+!&13#&!$!6+,$#!($!%&#3-.-%+($!&!$!6+,$#!$:3-($!($!"+(#0$<
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Exatidão Fotométrica

Sample name
Comment
User QPackSA
Division Suporte Técnico
Company Fresenius Kabi

Creation date 28/05/2024 11:46

Instrument name V-730
Model name V-730
Serial No. A153461798
ROM version 1.01.19

Accessory USE-753
Accessory S/N A153461798
  Cell
  Ref. beam

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup Jasco\Qualificação\2024\Exatidão Fotométrica.uvfw
Photometric mode Abs
Bandwidth 1.0 nm
Response 0.24 sec
Wavelength-1 440.0 nm
Change source at 340 nm
Light source D2/WI
Dark correction Off
Blank correction On/Not measured
No. of cycles 1

Mode Sample Name Comment 440.0 nm

Sample-1 G1 G1 0.3306

Sample-2 G2 G2 1.0715

Sample-3 G3 G3 0.5046
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! '()*+*&+,&),-),.
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255/24

MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

28/05/2024

1.002300 1.002300 1.002300 0.000000   APROVADO

N/A
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Repetibilidade Fotométrica

Sample name
Comment
User QPackSA
Division Suporte Técnico
Company Fresenius Kabi

Creation date 28/05/2024 11:49

Instrument name V-730
Model name V-730
Serial No. A153461798
ROM version 1.01.19

Accessory USE-753
Accessory S/N A153461798
  Cell
  Ref. beam

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup Jasco\Qualificação\2024\Repetibilidade Fotométrica.uvfw
Photometric mode Abs
Bandwidth 1.0 nm
Response 0.24 sec
Wavelength-1 361.0 nm
Change source at 340 nm
Light source D2/WI
Dark correction Off
Blank correction On/Not measured
No. of cycles 1

Mode Sample Name Comment 361.0 nm

Sample-1 Rep. 1 Rep. 1 1.0023

Sample-2 Rep. 2 Rep. 2 1.0023

Sample-3 Rep. 3 Rep. 3 1.0023
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Peak Find - Estabilidade Da Linha De Base.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 12:07

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Estabilidade Da Linha De

Base.uvtm

Photometric mode Abs

Measurement range 0 - 900 sec

Data interval 5 sec

UV/Vis bandwidth 1.0 nm

Response 0.96 sec

Monitor wavelength 250 nm

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 12:08

Date modified 28/05/2024 12:08

Data array type Linear data array

Horizontal axis Time [sec]

Vertical axis Abs

Start 0 sec

End 900 sec

Data interval 5 sec

Data points 181     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi

-0.0001

0.0003

0

0.0001

0.0002

0 900200 400 600 800

Abs

Time [sec]

1

2
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[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 70 -4.28585E-005 2 895 0.000252687
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-0.000508

0.000468
0.000977 0.000488 0.005   APROVADO

N/A
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Peak Find - Uniformidade Da Linha De Base.jws

[Measurement Information]

Instrument name V-730

Model name V-730

Serial No. A153461798

Accessory USE-753

Accessory S/N A153461798

  Cell

  Ref. beam

Measurement date 28/05/2024 12:17

Parameter file C:\V700CFR_325C\Workgroup

Jasco\Qualificação\2024\Uniformidade Da Linha De

Base.uvsp

Photometric mode Abs

Measurement range 1000 - 200 nm

Data interval 1 nm

Bandwidth 1.0 nm

Response 0.24 sec

Scan mode Continuous

Scan speed 400 nm/min

Change source at 340 nm

Light source D2/WI

Filter exchange Step

Correction Baseline

[Detailed Information]

Creation date 28/05/2024 12:19

Date modified 28/05/2024 12:20

Data array type Linear data array

Horizontal axis Wavelength [nm]

Vertical axis Abs

Start 1000 nm

End 200 nm

Data interval 1 nm

Data points 801     

[Comments]

Sample name

Comment

User QPackSA

Workgroup Jasco

Division Suporte Técnico

Company Fresenius Kabi
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0

200 1000400 600 800

Abs

Wavelength [nm]

1

2



Creation QPACKSA
Review
Approval

[ Result of Peak Picking ]

No. Position Intensity No. Position Intensity

1 335 -0.000508474 2 331 0.00046836
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19. RESULTADOS DA QUALIFICAÇÃO DO UV-VIS.
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18.6 Estabilidade da Linha de Base 

18.7 Uniformidade da Linha de Base 
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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: 

LAB PROVIDER SOLUÇÕES 
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Departamento: DOCUMENTAÇÃO. 

Função: DIRETOR TÉCNICO. 
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Assinatura: 

Aprovado por: 
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