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1. INTRODUGAO

Este protocolo foi elaborado para ser utilizado por individuos treinados, responsaveis por
executar e revisar o conteudo descrito nele, que verificara se o equipamento opera segundo
suas especificagoes.

Dentro da industria farmacéutica, alimenticia, laboratérios de prestacdo de servigos,
entre outros, muitos equipamentos de laboratério, instrumentos e sistemas analiticos
computadorizados séo utilizados, estes sistemas sdo usados para a aquisicdo de dados e
assegurar que os produtos estdo adequados para os seus propésitos. Com o crescimento, a
sofisticagdo e a automatizacdo de instrumentos analiticos, ha uma crescente demanda para
qualificacao desses sistemas a fim de assegurar a confiabilidade dos seus dados.

Quando todos os procedimentos sdo executados e todos os itens sdo aprovados na
inspecao, isto garante que o sistema vai operar de acordo com as condi¢des para a qual foi
designado.

Este protocolo exige trés tipos de pessoas:

v QPACK, especialista - Pessoa treinada e qualificada (como definido pela BPF e BPL e os
orgaos reguladores) para executar os procedimentos de QUALIFICACAO desta
documentacéo;

v QPACK, revisor - Pessoa treinada e qualificada (como definido pela BPF e BPL e os
orgaos reguladores) para revisar e aprovar os testes realizados pelo especialista;

v CONTRATANTE, um responsavel treinado e qualificado (como definido pela BPF e BPL
e o0s orgaos reguladores) para conferir e aprovar todos os testes realizados neste
protocolo.

2. OBJETIVO

O objetivo deste protocolo € orientar sobre a estrutura, conceito e processo de
QUALIFICACAO para um ANALISADOR DE TOC FUSION, seguindo os procedimentos de
qualidade da QPACK.

3. SIGLAS E DEFINICOES

ABREVIACAO DESCRICAO
ASTM American Society for Testing and Materials
BPF Boas Praticas de Fabricacao
BPL Boas Praticas de Laboratorio
EP European Pharmacopeia
N/A Né&o Aplicavel
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USP United States Pharmacopeia
TOC Carbono Orgéanico Total
KHP Biftalato de Potassio

4. MODELO DE QUALIFICAGAO
A documentagdo de QUALIFICACAO da QPACK baseia-se no modelo indicado na tabela

abaixo.

Os principios basicos de recomendagOes para QUALIFICACAO estdo de acordo com as
diretrizes BPF e BPL atualmente aplicaveis. E recomendado a empresa CONTRATANTE realizar
estas atividades de QUALIFICACAO para todas as unidades instaladas no laboratério.

Requerimentos

Durante o desenvolvimento do instrumento,
todos os requerimentos devem ser atendidos.

O sistema deve ser fabricado e testado de
acordo com as especificacdes.

O sistema deve ser instalado de acordo com as
especificagdes do fabricante

Versao de firmware, ajustes e configuragdes
sdo documentadas

O sistema cumpre os critérios de aceitagao
especificados

O usuario devera ser treinado

Documentos escritos para o bom funcionamento
devem estar presentes

Execucao de uma leitura de padrao de
Sacarose e 1,4 Benzoquinona conforme o
procedimento da USP <643>, para avaliagao
dos parametros de System Suitability.

Verificacdo

QD (Qualificagdo de Designer) -
FABRICANTE

Protocolo de aceitagao interna - FABRICANTE
Ql (Qualificagéo de Instalagcao) - Empresa
CONTRATADA

Logbook de registro de atividades - Empresa
CONTRATANTE | Empresa CONTRATADA

QO (Qualificagao Operacional) - Empresa
CONTRATADA

Documentacéao de treinamento - Empresa
CONTRATADA

Instrugdes de operacéo - Empresa
CONTRATANTE

QD (Qualificagao de Desempenho) - Empresa
CONTRATADA

5. CRITERIO DE ACEITAGAO

Os parametros estabelecidos neste protocolo sdo com base nas edigbes atuais da USP,
EP, e ASTM, que formam a base para a aceitagdo da QUALIFICACAO. Para os parametros
que nao estao especificados na USP, EP, e ASTM, foram seguidos os limites propostos pelo

fabricante do ANALISADOR DE TOC FUSION.

Caso haja necessidade de mudancga para qualquer teste ou limite diferente dos propostos
neste protocolo, a alteragdo devera ser solicitada ao especialista antes do inicio do servigo. A
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QPACK reserva-se o direito de garantir a conformidade apenas com a variancia originalmente
proposta nos testes. As personalizacdes de limites dos testes podem sujeitar o sistema a limites
que excedem o intervalo operacional tipico. Estas alteracbes serdo aplicadas ao protocolo,
porém, com uma notificagao que ira refletir esta situagao.

No caso de uma reprovacgao do teste, o resultado fora de especificagdo devera ser
anexados neste protocolo, além da entrada de uma justificativa do especialista indicando as
causas da reprovagao no documento Ordem de Servico e se existe a necessidade de uma agao
corretiva. Estas informacdes serao associadas e disponibilizadas ao cliente para rastreabilidade
do processo no site: www.qgpack.com.br

Obs.: A QPACK néo sera responsavel por falhas de teste para limites com faixa mais
estreita (mais exigentes ou desafiadores) do que os valores recomendados.

6. TESTES ADICIONAIS

Testes adicionais que nao sao considerados parte da programagao necessaria para a
conclusao do servigo contratado, deverao ser avaliados e se for compativel com os padrdes e
documentos, serdo cobrados os custos adicionais ao servigo inicialmente contratado.

7. DIREITOS RESERVADOS

Este protocolo, desenvolvido por meio do Nucleo de Suporte Técnico da QPACK, ¢é
totalmente protegido por direitos autorais e ndo pode ser utilizado ou reproduzido sem a
concordancia e autorizacao prévia dos detentores dos direitos.

As informagdes e procedimentos contidos neste protocolo estdo sujeitas a mudancas
sem notificacdo prévia, estando relacionadas especialmente com as definigbes dos 6rgéos
competentes, ndo cabendo assim, nenhum tipo de responsabilidade para a QPACK.

8. RESPONSABILIDADES

A QUALIFICACAO deste equipamento sera realizada levando-se em consideracéo as
condicbes externas (fatores como posi¢cao do instrumento, temperatura ambiente, umidade
relativa, rede elétrica, nivel de bancada, entre outros), as quais podem afetar o desempenho do
equipamento. Assim sendo, ndo nos responsabilizamos por eventuais mudangas que venham a
ocorrer nestas condicdes de instalagcao apds a execugao do servico.

8.1. CONTRATANTE

v' Aprovar os pardmetros e limites estipulados neste protocolo, antes da execugdo da
QUALIFICACAO do instrumento;

v A empresa CONTRATANTE se responsabiliza em prover boas condi¢des para a
realizacdo do servigo, tais como temperatura controlada, rede elétrica estabilizada,
espaco fisico suficiente para realizacdo do servigo, vidrarias, solventes diversos,
reagentes, assim como local apropriado para o descarte deles;

v' Conferir a etiqueta de QUALIFICACAO do equipamento que seréd entregue no dia do
encerramento do servico;

v" Conferir e assinar a Ordem de Servigo em formato eletrénico, do trabalho realizado;

v A empresa CONTRATANTE se responsabiliza por conferir e aprovar todo o protocolo
entregue, aceitando assim, a QUALIFICACAO do equipamento fornecida pela QPACK.
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8.2. QPACK

v' Enviar um especialista treinado e qualificado para executar todos os procedimentos de
qualificacao;

v Prover a cada especialista, um kit de QUALIFICACAO adequado para execugdo do
servigo, compativel com qualquer configuracdo de ANALISADOR DE TOC FUSION
disponivel;

v Realizar a manutengdo preventiva do instrumento antes da QUALIFICACAO dele,
QUANDO CONTRATADA;

v' Preencher a Ordem de Servico com desvios e recomendacdes para resolugdo de
problemas quando aplicavel;

v' Fornecer o certificado de CALIBRACAO ou de analise comprovando que os padrdes,
instrumentos e solugdes de referéncia estdo dentro da validade;

v" Entregar para contratante todo protocolo pertinente a execugéo do servigo, e relatério
final de QUALIFICACAO.

9. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS
KIT DE PADROES DESCRITOS:

Solugdes rastreaveis nas respectivas concentragoes:
500 ppb de Sacarose;

500 ppb de 1,4 Benzoquinona,;

5 ppm de KHP;

10 ppm de KHP.

NI NEENEEN

10.PRE-REQUISITOS PARA A QUALIFICAGAO

Para completar o procedimento de QUALIFICACAO mencionados neste protocolo, é
necessario certificar-se de ter os itens abaixo disponiveis para consulta:

v' A especificagdo completa do instrumento a ser qualificado;
v' Configuragido do software de controle e aquisicdo de dados (se aplicavel);

v" Os manuais de operacao do instrumento.

11.PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS

O especialista e o revisor devem usar as seguintes diretrizes para o preenchimento do
protocolo:

v' Todos os itens dos formularios devem ser preenchidos (exceto o campo comentarios que
€ opcional);

v" As colunas de resultado devem ser preenchidas exclusivamente com: “APROVADO’,
“REPROVADO’ ou “N/A”;

v" Quando o valor ou campo nao for aplicavel ao modelo do equipamento, ou a fungao
testada for inexistente, o campo deve ser riscado com uma linha diagonal da esquerda
superior para a direita inferior. Caso a tabela tenha mais de quatro campos nao
aplicaveis, utilize a linha diagonal em todos eles. Se houver quatro ou menos campos
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nao aplicaveis, preencha-os com “N/A”;
v' Todas as datas deverao ser preenchidas no formato DD/MM/AAAA;

v" Qualquer desvio a partir de um procedimento definido no protocolo e/ou resultados
obtidos onde medidas corretivas forem necessarias, estas devem ser documentados no
adendo “LISTA DE DESVIOS’, o responsavel pelo instrumento tem que dar aprovagéo
documentada com seu aceite para qualquer adequacdo ou divergéncia no protocolo
antes das assinaturas de aprovacoes finais. O teste em questao devera ser novamente
executado e anexado ao protocolo numerando a pagina conforme a pagina do teste que
falhou, seguido de letras em ordem alfabética (ex.: pagina 12A, pagina 12B etc.);

v' Todos os resultados, espectros, evidéncias, relatérios e certificados de treinamento e dos
padrées devem ser anexados ao final deste protocolo, e entregues a contratante.

12.MANUTENGAO PREVENTIVA

Tem como objetivo assegurar que o equipamento esteja em boas condigdes e que possa
ser operado com seguranga dentro da rotina do laboratorio.

Este procedimento torna-se de vital importancia no processo de QUALIFICACAO, pois
o sistema sera verificado em seus pontos criticos, sofrendo ajustes quando necessario, e/ou
substituicdo de pecas de desgaste natural.

13.QUALIFICAGAO OPERACIONAL

Seguindo corretamente os procedimentos de QUALIFICACAO do ANALISADOR DE TOC
FUSION descritos nesta documentagéo, os resultados obtidos assegurardo propriamente a
QUALIFICACAO e manutengao deste equipamento.

Informagdes coletadas durante o processo de QUALIFICACAO deverdo ser escritas
nos formularios que oferecerdo evidéncias para os 6rgaos regulatérios de que o ANALISADOR
DE TOC FUSION opera adequadamente.

14.DIRETRIZES DA REQUALIFICAGAO

E sugerido que o responsavel do ANALIZADOR DE TOC FUSION siga estas diretrizes
para determinar quando é necessario realizar a REQUALIFICACAO:

v A periodicidade da REQUALIFICACAO devera ser definida pelo CONTRATANTE,
baseando-se na frequéncia do uso, desgaste de lampadas, filtros, tubulagcbes e
conexodes, e/ou procedimentos internos;
Quando o equipamento for transferido do local onde foi QUALIFICADO,;
Deve-se sempre REQUALIFICAR apos a substituicdo de componentes ou pecas de
maior importancia como:
» placas de controle;
» placas de interface;
» placas amplificadoras;
» lampadas e pecas da parte optica;
v E importante REQUALIFICAR sempre que adicionar um acessorio ou realizar alguma
modificagdo/atualizagado do hardware ou software.

v
v

15.PROCEDIMENTO INICIAL DA QUALIFICAGAO

Antes de iniciar a QUALIFICACAO operacional, certifique-se de que o especialista e o
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revisor tenham lido e entendido todas as partes deste documento de QUALIFICACAO. As
paginas anteriores detalham os procedimentos de preenchimentos dos formularios.

Ap6s completar cada procedimento de QUALIFICACAO, o especialista deve registrar
todos os resultados obtidos no formulario correspondente.

Se o especialista ndo completar corretamente um procedimento desta documentacéo de
QUALIFICACAO, ele nao devera continuar os testes até que o problema seja resolvido.

O especialista devera documentar que agao foi tomada para corrigir o problema na segao
de comentarios do formulario correspondente.

Quando for executar os testes de QUALIFICAQAO, 0 especialista deve seguir as BPL
todo o tempo. Sempre usar 6culos de seguranca e roupas adequadas e tomar cuidado quando
for manipular solventes.

16.FINALIZAGAO DO SERVIGO

Sera utilizada uma etiqueta de identificagcdo para o instrumento, que devera ser
totalmente preenchida, obedecendo os procedimentos abaixo mencionados:

Devera ser preenchido o NUMERO DO CERTIFICADO;

O MODELO do equipamento;

NUMERO DE SERIE do equipamento ou TAG;

Quem executou o servico;

Tipo de servigo realizado;

A data atual da concluséo no formato DD/MM/AAAA,;

Para o campo PROXIMA DATA consulte o responsavel do laboratério
contratante, pois cada CONTRATADA tem um cronograma definido que estipula a
periodicidade dos servicos de qualificagao.

NN NN

& Atencao: O local de colagem da etiqueta devera ser de facil visualizagao, e colada
preferencialmente no médulo definido pelo cliente.

17.CALCULOS

Esta sec&o inclui todos os calculos e formulas para todos os testes disponiveis.
Dependendo dos testes que foram executados na QUALIFICACAO, apenas os calculos
pertinentes a eles serdo aplicados.

17.1. RESPOSTA DA EFICIENCIA

A porcentagem da resposta de eficiéncia (RE) com base na razéo entre a diferenca de
Rs para Rw e Rss para Rw.

(Rer) * 100 = Re
Onde:
Rw  =Medicdo do branco (Agua).
Rs = Medicdo do padrao de sacarose.
Rss = Medicdo do padrao de 1,4 Benzoquinona.
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18.REFERENCIAS NORMATIVAS E BIBLIOGRAFICAS

NormA ABNT NBR ISO 9001:2015 — SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE - REQUISITOS.

Norma ABNT NBR ISO 17025:2017 — REQUISITOS GERAIS PARA A COMPETENCIA DE
LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO.

ASTM — AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIAL, VOL. 03.06.

USP — THE UNITED STATES PHARMACOPEIA, EDITION 43 (2022) <857> ULTRAVIOLET-VISIBLE
SPECTROSCOPY.

USP - US PHARMACORPEIA <643>.

EP — EUROPEAN PHARMACOPEIA, EDITION 11 (2023) <2.2.25> ABSORPTION
SPECTROPHOTOMETRY ULTRAVIOLET AND VISIBLE.
MANUAL DO FABRICANTE.

ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — MANUAL DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBILIDADE / BIOEQUIVALENCIA. VOLUME Il — MODULO 2.

BPL — BOAS PRATICAS DE LABORATORIO.
BPF — BOAS PRATICAS DE FABRICACAO.
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19.IDENTIFICACOES

19.1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA: ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR JOSE VIEIRA DE MENDONCA,
1301, ENGENHO NOGUEIRA, BELO

CONTATO DO DEPARTAMENTO: CIRLEIDE RIBEIRO

19.2. IDENTIFICAGAO DO ESPECIALISTA

ESPECIALISTA: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA
FUNGAO: ENGENHEIRO DE MANUTENGAO
EMPRESA: QPACK SOLUGCOES ANALITICAS LTDA

19.3. IDENTIFICAGAO DO REVISOR

REVISOR: FABIOLA SPIGARIOL
FUNCAO: ASSIST. DE QUALIDADE
EMPRESA: QPACK SOLUCOES ANALITICAS LTDA

19.4. IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

EQUIPAMENTO: ANALISADOR DE TOC
MODELO: FUSION

NUMERO DE SERIE: US14122002

TAG: 61623

FABRICANTE: TELEDYNE TEKMAR

LOCAL INSTALADO: LABORATORIO DE ANALITICA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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19.5. IDENTIFICAGOES DAS SOLUGOES RASTREAVEIS UTILIZADAS

SUBSTANCIA  CONCENTRAGAO LOTE VALIDADE ANEXO
SAAROSE 500 ppb A1
1,4 BENZOQUININ: 500 ppb A2
KHP 10 ppm A3
KHP 5 ppm A4

Comentarios: N/A

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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20.PROCEDIMENTO DE QUALIFICAGAO DO TOC

20.1. AUTOTESTE - BENCHMARK

Método do teste: O autoteste de referéncia é acessivel clicando em Ferramentas | Diagndstico |
Guia de Benchmark. Este teste é executado conforme o descritivo abaixo:
Procedimento do teste:

1. Pressione o botao Start Benchmark;

2. Leia o conteudo da caixa de texto de instrugcdes e responda adequadamente, selecionando
“SIM” ou “NAQ” para 0s ensaios manuais.

Nota: Certifique-se de que o instrumento tenha tempo suficiente para concluir a tarefa conforme
indicado pelo autoteste de referéncia. As verificagdes de vazamento e desempenho do equipamento
levam aproximadamente 5 minutos.

CRITERIO DE ACEITACAO
Critério de aceitagao para todos os itens: PASS
Resultado: PASS

N/A
Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110



Benchmark Test Result Printout Page 1 of 1

Instrument/User Details A A
Instrument: FUSION
User: QPackSA
Date: 2026/02/24 12:04
Benchmark Tests A A
Display Colors Status Result
Yellow Completed Pass
Blue Completed Pass
Green Completed Pass
Cyan Completed Pass
Red Completed Pass
Violet Completed Pass
White Completed Pass
Clear(off) Completed Pass
Beeper Status Result
beeper(on) Completed Pass
Motors Status Result
Home Motors Completed Pass
Needle Down Completed Pass
Needle Up Completed Pass
Arm Position A Completed Pass
Arm Position 30 Completed Pass
Carrousel Move Position 5 Completed Pass
Carrousel Move Position 12 Completed Pass
Carrousel Move Position 8 Completed Pass
Solenoid Valves Status Result
Valve no. A Completed Pass
Valve no. B Completed Pass
Valve no. C Completed Pass
Valve no. D Completed Pass
Valve no. E Completed Pass
Valve no. F Completed Pass
Valve no. G Completed Pass
Valve no. H Completed Pass
Detector Status Result
Detector Readings Completed Pass
Door Sensor Status Result
Door(Open/Close) Completed Pass
Mass Flow Status Result
Pressure Reading Completed Pass
Flow Reading Completed Pass
Pumper Status Result
Pumper Valve Pos A Completed Pass
Pumper Valve Pos B Completed Pass
Pumper Valve Pos C Completed Pass
Pumper Valve Pos D Completed Pass
Pumper Valve Pos F Completed Pass
Pumper Valve Pos G Completed Pass
Pumper Valve Pos H Completed Pass
Syringe Midrange(12ml) Completed Pass
Syringe Max(25ml) Completed Pass
Syringe Min(0ml) Completed Pass
LeakCheck Status Result
UV LeakCheck Completed Pass
IC LeakCheck Completed Pass

about:blank 24/02/2026
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20.2. ANALISE DO BRANCO DOS REAGENTES
Método do teste: E essencial realizar a leitura dos brancos dos reagentes utilizados pelo
equipamento para garantir resultados precisos, confiaveis e satisfatérios na andlise das amostras
durante a rotina do equipamento.

Procedimento do teste:

1. Iniciar uma nova sequéncia;
2. Preencher os campos relacionados a sequéncia, selecionando a fung¢ao “Blank”,

3. Adicionar uma sequéncia, com a fungao “Sample”’, para a leitura da amostra de “agua
reagente”;

4. Salvar as sequéncias preenchidas;
5. Posicionar o vial com a amostra “dgua reagente”;

6. Clicar em “Start’ para a execugao das leituras do equipamento.

ANALISES VALORES OBTIDOS CRITERIO DE ACEITAGAO  RESULTADO
Reagente 2,222 < 7.000 ABS/mL APROVADO
Acido 2,2643 < 5.000 ABS/mL APROVADO
Agua 42,9 <100 ppb APROVADO
N/A
Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110



Blanks

Version: 859

Instrument: FUSION

Last Saved by: QPack Solu¢des Analiticas Ltda (QPackSA)
Last Saved on: 2026/02/24 13:53 - terga-feira

Acid Count: 2,222
Reagent Count: 2,2643
DIIC Count: O

DI OC Count: 0

DITC Count: 0
Comment:



Fusion Report: Blank - 24.02.2026 - terga-feira, 24 de fevereiro de 2026 01:20 Page 1 of 2

i - - (View - Reps, Unused Reps, Meta-
Fusion I_erort Blank _24.02.2026 B, Sionatine. Historg)
terca-feira, 24 de fevereiro de 2026 01:20 Printed on 2026/02/24 13:57

erca-reira

Report Summary Information

Company Location: Lab. Analitica
Schedule Name: Blank - 24.02.2026 Engine 1.1.5.2
Version:
Instrument Name: FUSION Firmware 1.2.0696
Version:
Report Version: 10f1 Connection: TCP/IP: 172.16.89.111
Report Creation by QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)
Operators (schedule
version):
Comment:
Report Results
Sample Type: Blank (Creating v859) From Schedule Version 1
Pos Ar_}alysis Sample ID Start Time
ype
& | (blank) Reagent/Acid Blank 2026/02/24 13:20
Base .
ReP | Analysis A‘:L“;st;’d NDIR (Abs) Baseline (Abs) | Pressure (psig) |  Run Time
Type
1 | IC Clean 6.37 11.25 4.88 49.89 05:19
TC Clean 11.67 16.81 5.14 50.89 04:01
3 [TC Clean 3.49 8.33 4.84 51.44 03:45
TC Clean 2.02 7.02 5.00 50.65 03:48
5 | Reagent 6.79 11.95 5.16 50.19 04:59
Blank
6 Acid 2.22 7.23 5.01 49.68 05:23
Blank
Meta Data Used in this Report
Blanks
Version Reagent | Acid DIIC DITC | DITOC Save Time Operator

(Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs)
v858 1.9560 | 1.2740 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/01/27 14:43 Sarah Sousa (sousasx1)
v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugdes Analiticas Ltda

about:blank 24/02/2026



Fusion Report: Blank - 24.02.2026 - terga-feira, 24 de fevereiro de 2026 01:20 Page 2 of 2
‘ | | (QPackSA)
| Calibrations
| Methods
Acceptance / Approval
Electronic Signatures
Report
Version User Name Acceptance Reason Date
Report History
Report History
\I; ep9rt User Name System Reason User Reason Date
ersion
1 QPack Solugdes Schedule completed Schedule completed 2026/02/24 13:53
Analiticas Ltda
(QPackSA)
about:blank 24/02/2026



Fusion Report: Agua Reagente - 24.02.2026 - terca-feira, 24 de fevereiro de 2026 02:10 Page 1 of 3

Fusion Report - Agua Reagente - 24.02.2026
terca-feira, 24 de fevereiro de 2026 02:10

Report Summary Information

Company Location: Lab. Analitica

(View - Reps, Unused Reps, Meta-
Data, Signature, History)
Printed on 2026/02/24 14:29 -

terca-feira

Schedule Name: Agua Reagente - 24.02.2026 Engine 1.1.5.2
Version:
Instrument Name: FUSION Firmware 1.2.0696
Version:
Report Version: 10f1 Connection: TCP/IP: 172.16.89.111

Report Creation by QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)

Operators (schedule
version):

Comment:

Report Results

Sample Type: Sample From Schedule Version 1
Pos Ar_:;lg:is Sample ID Result (ppmC) szt:pgg‘)’ RSD Start Time
&) 1 TOC Agua Reagente 0.0429 ppm 0.0000 ppm | 0.0000% 2026/02/24 14:10
Rep Ar?:lszis m Adjusted NDIR (Abs) Baseline | Pressure | Run
# datd PP Hg (Abs) (Abs) | (psig) | Time
ype
1 TOC 0.0429 0.3862 4.95 10.07 5.12 50.70 | 05:06
Dilution Blank Contribution Method Calibration
1:1 (TC)1.8115 (IC) Calibragéao 2025 Calibragédo 2025
(v859) (v2) (v1)
Meta Data Used in this Report
Blanks
. Reagent | Acid DIIC DITC DITOC .
Version (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) Save Time Operator
v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Calibrations

Name: Calibracéo 2025 (TOC)

Calibration curve TOC:y =73.131x + 5.268

formula:

Version: v1

about:blank

24/02/2026




Fusion Report: Agua Reagente - 24.02.2026 - terca-feira, 24 de fevereiro de 2026 02:10 Page 2 of 3

Ver Creation: 2025/01/08 10:44 r2 value: TOC: r2 = 0.99915
Comment:
Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Basic Analysis TOC
Type

Basic Analysis Type: TOC

Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time

DI Water 4.3980 0.0000 2025/01/08 09:51

DI Water 4.8730 0.0000 2025/01/08 09:59
0.100 ppm 12.0780 0.1000 2025/01/08 10:07
0.500 ppm 39.6870 0.5000 2025/01/08 10:15
1.000 ppm 77.6980 1.0000 2025/01/08 10:23
2.500 ppm 196.5930 2.5000 2025/01/08 10:31
5.000 ppm 367.0400 5.0000 2025/01/08 10:39

Methods

Name: Calibragao 2025 (TOC)

Version: v2 Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)

Ver Creation: 2025/01/08 10:45

Comment:

Parameter Value Advanced Parameter Value
SampleVolume 9.0 mL NeedleRinseVolume 5.0ml
Dilution 1:1 VialPrimeVolume 2.0 ml
AcidVolume 0.5 ml ICSamplePrimeVolume 2.0ml
ReagentVolume 0.8 ml ICSpargeRinseVolume 5.0ml
UVReactorPrerinse Off BaselineStabilizeTime 0.50 min
UVReactorPrerinseVolume 0.0 DetectorPressureFlow 300 ml/min
NumberOfUVReactorPrerinses 1 SyringeSpeedWaste 10
ICSpargeTime 0.50 mins SyringeSpeedAcid 7
DetectorSweepFlow 500 ml/min SyringeSpeedReagent 7
PreSpargeTime 0.00 mins SyringeSpeedDIWater 7
SystemFlow 500 ml/min NDIRPressurization 50 psig

SyringeSpeedSampleDispense 7
SyringeSpeedSampleAspirate 4
SyringeSpeedUVDispense 7
SyringeSpeedUVAspirate 5
SyringeSpeedICDispense 7
SyringeSpeedICAspirate 5
NDIRPressureStabilize 1.75 min
SampleMixing Off
SampleMixingCycles 1
SampleMixingVolume 10.0
LowLevelFilterNDIR Off

about:blank 24/02/2026



Fusion Report: Agua Reagente - 24.02.2026 - terca-feira, 24 de fevereiro de 2026 02:10 Page 3 of 3

Acceptance / Approval

Electronic Signatures

\I; ep9rt User Name Acceptance Reason Date
ersion
Report History
Report History
Report User Name System Reason User Reason Date
Version
1 QPack Solugdes Schedule completed Schedule completed 2026/02/24 14:18
Analiticas Ltda
(QPackSA)

about:blank

24/02/2026
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20.3. CALIBRAGAO

Método do teste: A criagdo de uma curva de calibragdo é essencial para a correta utilizagdo do
equipamento e a confiabilidade dos resultados, seguindo os critérios pré-estabelecidos. Ela deve ser
elaborada de acordo com as diretrizes do cliente ou conforme a qualificacdo periddica do
equipamento.

Procedimento do teste:

1. Iniciar uma nova sequéncia;

2. Preencher o campo relacionado a sequéncia, selecionando a fun¢ao “Cal Standard”;

3. Seguir os procedimentos guiados para a criagao de um método de calibracdo conforme o

assistente para a curva de calibracao;
4. Salvar a sequéncia preenchida;
5. Posicionar o vial com o padrao;

6. Clicar em “Start” para a execucgao das leituras do equipamento.

PARAMETROS VALORES OBTIDOS
Fator de calibragdo (m): 73,447
Y intercepto (b): 2,769
Coeficiente de determinacéao (R?): 0,99972
CRITERIO DE ACEITACAO RESULTADO
R*>0,995 APROVADO
N/A

Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110



Name: Calibracao 2026

Analysis Type: TOC

Version: 1

Instrument: FUSION

Last Saved by: QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA)
Last Saved on: 2026/02/25 10:27 - quarta-feira

Basic analysis type: TOC

Calibration Graph
400,000+
o Calibration Points
Linear: y=m(x) + b
y = 734470
+ 2,769

@ A Where: m = 73.447

= and b=2768

_fE Coefficient of Correlation () =

g 200,000 0.99572

2 ;

T

vl

=)

=

% 100.000-]

0 2 ae Sy 3 s e g g tlNE | |
0 3.000 £.000
1.500 4,500
X - ppm Expected

Data Points
Sample ID |Y Raw Value |X Expected [Message End Time
DI Water (3.8200 0.0000 2026/02/25 09:36
DI Water |3.2940 0.0000 2026/02/25 09:43
0.100 ppm |10.4000 0.1000 2026/02/25 09:51
0.500 ppm |36.9180 0.5000 2026/02/25 10:00
1.000 ppm |74.2210 1.0000 2026/02/25 10:08
2.500 ppm (190.4960  |2.5000 2026/02/25 10:16
5.000 ppm |368.6000  (5.0000 2026/02/25 10:23

Calibration Calibragéo 2026 Page 1
Printed on: fevereiro 25, 2026 10:28:25



Fusion Report: Calibragao - 25.02.2026 - quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 09:29

Fusion Report - Calibragao - 25.02.2026
quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 09:29

Company Location:
Schedule Name:

Instrument Name:

Report Version: 10f1

Report Creation by
Operators (schedule
version):

Comment:

Report Summary Information

Lab. Analitica
Calibragéo - 25.02.2026

FUSION

QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)

Report Results

Page 1 of 4

(View - Reps, Unused Reps, Meta-
Data, Signature, History)

Printed on 2026/02/25 10:29 -
quarta-feira

Engine 1.1.5.2
Version:

Firmware 1.2.0696
Version:

Connection: TCP/IP: 172.16.89.111

Sample Type: Calibration Standard: Calibragdo 2026 (Creating calibration From Schedule Version 1
Calibragéo 2025 v2)
Concentration | STD . Result Std. Dev. .
Pos |BAT (ppm) Conc Dil Sample ID (Abs) (Abs) RSD Start Time
®| 1 |TOC DI Water [0] 5| DI | [TOC] Calibragao 3.8200 0.0000 | 0% |2026/02/25 09:29
ppmC 2026 [DI Water]
®| 1 |TOC DI Water [0] 5| DI | [TOC] Calibragao 3.2940 0.0000 | 0% |2026/02/25 09:37
ppmC 2026 [DI Water]
®| 1 |TOC 0.1000 5| 1:50 | [TOC] Calibragao 10.4000 0.0000 | 0% |2026/02/25 09:44
ppmC 2026 [0.100 ppm]
®| 1 |TOC 0.5000 5| 1:10| [TOC] Calibragao 36.9180 0.0000 | 0% |2026/02/25 09:53
ppmC 2026 [0.500 ppm]
®| 1 |TOC 1.0000 5| 1:5 | [TOC] Calibragao 74.2210 0.0000 | 0% |2026/02/25 10:01
ppmC 2026 [1.000 ppm]
®| 1 |TOC 2.5000 5| 1:2 | [TOC] Calibragédo | 190.4960 0.0000 | 0% |2026/02/25 10:09
ppmC 2026 [2.500 ppm]
®| 1 |TOC 5.0000 5| 1:1 | [TOC] Calibragédo | 368.6000 0.0000 | 0% |2026/02/25 10:17
ppmC 2026 [5.000 ppm]
Base
Pos | Analysis ID Rep Adjusted NDIR Baseline | Pressure R_un
T # Time
ype
1 TOC DI Water 1 3.82 8.95 5.13 50.89 | 05:09
1 | TOC |  DIWater 1 3.29| 840| 510  50.26| 05:07
1 | TOC |  0.100 ppm 1 10.40 | 1555| 515/  50.30| 05:09
1 | TOC |  0.500 ppm 1 36.92 | 4203|  512| 50.31| 05:08
1 | TOC |  1.000 ppm 1 74.22 | 79.02|  4.80| 50.36| 05:06
1 | TOC |  2.500 ppm 1 190.50 | 19578|  529|  51.34| 05:11
about:blank 25/02/2026




Fusion Report: Calibragao - 25.02.2026 - quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 09:29 Page 2 of 4
1 TOC 5000 ppm | 1 | 368.60 37332  472| 5044/ 05.07
Completion State Method Success Action

Success - All Calibragéo 2026 Auto (always)
Update Conditions (v1)
met
Meta Data Used in this Report
Blanks
. Reagent | Acid DIIC DITC | DITOC .
Version (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) Save Time Operator
v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Calibrations

Name: Calibragéo 2025 (TOC)

Version: vi Calibration curve TOC:y =73.131x + 5.268
formula:
Ver Creation: 2025/01/08 10:44 r2 value: TOC: 2 = 0.99915
Comment:
Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Basic Analysis TOC
Type
Basic Analysis Type: TOC
Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time
DI Water 4.3980 0.0000 2025/01/08 09:51
DI Water 4.8730 0.0000 2025/01/08 09:59
0.100 ppm 12.0780 0.1000 2025/01/08 10:07
0.500 ppm 39.6870 0.5000 2025/01/08 10:15
1.000 ppm 77.6980 1.0000 2025/01/08 10:23
2.500 ppm 196.5930 2.5000 2025/01/08 10:31
5.000 ppm 367.0400 5.0000 2025/01/08 10:39

Version:

Ver Creation:

Comment:
Operator:

Basic Analysis
Type

about:blank

Name: Calibragao 2025 (TOC)

v2

2026/02/25 10:25

Calibration curve

formula:

r2 value:

QPack Solugdes Analiticas Ltda

(QPackSA)
TOC

TOC:y=73.447x + 2.769

TOC: r2 = 0.99972

25/02/2026




Fusion Report: Calibragao - 25.02.2026 - quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 09:29 Page 3 of 4
Basic Analysis Type: TOC
Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time
DI Water 3.8200 0.0000 2026/02/25 09:36
DI Water 3.2940 0.0000 2026/02/25 09:43
0.100 ppm 10.4000 0.1000 2026/02/25 09:51
0.500 ppm 36.9180 0.5000 2026/02/25 10:00
1.000 ppm 74.2210 1.0000 2026/02/25 10:08
2.500 ppm 190.4960 2.5000 2026/02/25 10:16
5.000 ppm 368.6000 5.0000 2026/02/25 10:23
Methods
Name: Calibragao 2026 (TOC)
Version: vi Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Ver Creation: 2026/02/25 09:27
Comment:
Parameter Value Advanced Parameter Value
SampleVolume 9.0 mL NeedleRinseVolume 5.0ml
Dilution 1:1 VialPrimeVolume 2.0 mil
AcidVolume 0.5ml ICSamplePrimeVolume 2.0ml
ReagentVolume 0.8 ml ICSpargeRinseVolume 5.0ml
UVReactorPrerinse Off BaselineStabilizeTime 0.50 min
UVReactorPrerinseVolume 0.0 DetectorPressureFlow 300 ml/min
NumberOfUVReactorPrerinses 1 SyringeSpeedWaste 10
ICSpargeTime 0.50 mins SyringeSpeedAcid 7
DetectorSweepFlow 500 ml/min SyringeSpeedReagent 7
PreSpargeTime 0.00 mins SyringeSpeedDIWater 7
SystemFlow 500 ml/min NDIRPressurization 50 psig
SyringeSpeedSampleDispense 7
SyringeSpeedSampleAspirate 4
SyringeSpeedUVDispense 7
SyringeSpeedUVAspirate 5
SyringeSpeedICDispense 7
SyringeSpeedICAspirate 5
NDIRPressureStabilize 1.75 min
SampleMixing Off
SampleMixingCycles 1
SampleMixingVolume 10.0
LowLevelFilterNDIR Off
Acceptance / Approval
Electronic Signatures
\Ife iz?or:\ User Name Acceptance Reason Date
about:blank 25/02/2026



Fusion Report: Calibragao - 25.02.2026 - quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 09:29 Page 4 of 4

Report History

Report History
Report User Name System Reason User Reason Date
Version
1 QPack Solugdes Schedule completed Schedule completed 2026/02/25 10:25
Analiticas Ltda
(QPackSA)

about:blank

25/02/2026
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20.4. VALIDAGAO DA CALIBRACAO
Meétodo do teste: Apos a criagdo de uma nova curva de calibracdo, é necessario confirmar sua
eficiéncia para diferentes amostras ou concentracées de padrbes. Para isso, utilizamos um padréo

de maior concentracdo e avaliamos a precisdo da curva, selecionando pontos que nao foram
incluidos em sua construgdo, mas que estao dentro da sua faixa de leitura.

Procedimento do Teste:
1. Iniciar uma nova sequéncia;

2. Preencher o campo relacionado a sequéncia, selecionando a fungédo “Check Standard”;

3. Seguir os procedimentos guiados para a criacdo de um método de checagem do padrao

conforme o assistente;
4. Salvar a sequéncia preenchida;
5. Posicionar o vial com o padrao;

6. Clicar em “Start” para a execugao das leituras do equipamento.

A CRITERIO DE
PARAMETROS VALOR OBTIDO ACEITAGAO RESULTADO
(ppm)
0.6670 ppm 0.6578 APROVADO
+ 15%
2.0000 ppm 1.9354 APROVADO
N/A
Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110



Fusion Report: Check - 25.02.2026 - quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 10:33 Page 1 of 3

i - - (View - Reps, Unused Reps, Meta-
Fusion Rgport Check 2_5.02.2026 B, Sionatine. Historg)
quarta-feira, 25 de fevereiro de 2026 10:33 Printed on 2026/02/25 11:08 -

quarta-fteira

Report Summary Information

Company Location: Lab. Analitica
Schedule Name: Check - 25.02.2026 Engine 1.1.5.2
Version:
Instrument Name: FUSION Firmware 1.2.0696
Version:
Report Version: 10f1 Connection: TCP/IP: 172.16.89.111
Report Creation by QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)
Operators (schedule
version):
Comment:
Report Results
Sample Type: Check Standard --> Check Standard From Schedule Version 1
Pos | BAT |Concentration | . | o e p  [Min/Max| oo uit | Std. Dev. |RSD| Start Time
(ppm) (% dev)
®| 1 |TOC 0.6670 |1:15| [TOC] Check 0.5667 / 0.6578 0.0000| 0% | 2026/02/25
Standard [0.667 | 0.7667 ppm ppm 10:33
ppm] (85% / (PASS)
115% )
®| 1 |TOC 2.0000| 1:5 | [TOC] Check 1.7000/ 1.9354 0.0000| 0%| 2026/02/25
Standard [2.000 | 2.3000 ppm ppm 10:42
ppm] (85%/ (PASS)
115% )
Base Re Run
Pos | Analysis ID P ppm Mg Adjusted NDIR Baseline | Pressure | ..
# Time
Type
1 TOC 0.667 ppm 1 0.6578 | 5.9198 51.08 55.93 4.85 50.66 | 05:09
1| ToC | 2000ppm | 1 |  1.9354|17.4183| 144.92|  149.82|  491| 50.53|05:06
Completion State Success Action Method Calibration STD Conc - Pos 1
Success - Criteria Do Nothing Calibragéao 2026 Calibragédo 2026 10 ppmC
met. (v2) (v1)

Meta Data Used in this Report

Blanks

Reagent | Acid DIIC DITC | DITOC
(Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs)

v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugbes Analiticas Ltda

Version Save Time Operator
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| | (QPackSA)
Calibrations
Name: Calibragéo 2026 (TOC)
Version: v1 Calibration curve  TOC:y =73.447x + 2.769
formula:
Ver Creation: 2026/02/25 10:27 r2 value: TOC: 2 = 0.99972
Comment:
Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Basic Analysis TOC
Type
Basic Analysis Type: TOC
Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time
DI Water 3.8200 0.0000 2026/02/25 09:36
DI Water 3.2940 0.0000 2026/02/25 09:43
0.100 ppm 10.4000 0.1000 2026/02/25 09:51
0.500 ppm 36.9180 0.5000 2026/02/25 10:00
1.000 ppm 74.2210 1.0000 2026/02/25 10:08
2.500 ppm 190.4960 2.5000 2026/02/25 10:16
5.000 ppm 368.6000 5.0000 2026/02/25 10:23
Methods
Name: Calibragao 2026 (TOC)
Version: v2 Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Ver Creation: 2026/02/25 10:29
Comment:
Parameter Value Advanced Parameter Value
SampleVolume 9.0 mL NeedleRinseVolume 5.0ml
Dilution 1:1 VialPrimeVolume 2.0 ml
AcidVolume 0.5ml ICSamplePrimeVolume 2.0ml
ReagentVolume 0.8 ml ICSpargeRinseVolume 5.0 mi
UVReactorPrerinse Off BaselineStabilizeTime 0.50 min
UVReactorPrerinseVolume 0.0 DetectorPressureFlow 300 ml/min
NumberOfUVReactorPrerinses 1 SyringeSpeedWaste 10
ICSpargeTime 0.50 mins SyringeSpeedAcid 7
DetectorSweepFlow 500 ml/min SyringeSpeedReagent 7
PreSpargeTime 0.00 mins SyringeSpeedDIWater 7
SystemFlow 500 ml/min NDIRPressurization 50 psig
SyringeSpeedSampleDispense 7
SyringeSpeedSampleAspirate 4
SyringeSpeedUVDispense 7
SyringeSpeedUVAspirate 5
SyringeSpeedICDispense 7
SyringeSpeedICAspirate 5
NDIRPressureStabilize 1.75 min
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SampleMixing Off
SampleMixingCycles 1
SampleMixingVolume 10.0
LowLevelFilterNDIR Off
Acceptance / Approval
Electronic Signatures
Report
Version User Name Acceptance Reason Date
Report History
Report History
Report User Name System Reason User Reason Date
Version
1 QPack Solugées Schedule completed Schedule completed 2026/02/25 10:50
Analiticas Ltda
(QPackSA)
about:blank

25/02/2026
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20.5. TESTE DE DILUICAO INTELIGENTE
Método de teste: Apds a criagao de uma curva de calibragao, € necessario confirmar a eficiéncia
e precisao da diluicdo automatica do equipamento. Para isso, utilizamos um padrdao de maior

concentragdo e avaliamos a preciséo da diluicdo para o ponto correspondente na curva de
calibragéo.

Procedimento do Teste:
1. Iniciar uma nova sequéncia;

2. Preencher o campo relacionado a sequéncia, selecionando a fungao “Check Standard”,

3. Seguir os procedimentos guiados para a criacao de um método de diluicio inteligente

conforme o sistente;
4. Salvar a sequéncia preenchida;
5. Posicionar o vial com o padrao;

6. Clicar em “Start” para a execugao da leitura do equipamento;

CRITERIO DE

PARAMETRO VALOR OBTIDO ACEITAC}/:\O RESULTADO
1.000 ppm 0.9816 +15% APROVADO
N/A
Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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Fusion Report - Dilution - 25.02.2026
quarta-feira,

Company Location:
Schedule Name:

Instrument Name:

Report Version:

Report Creation by
Operators (schedule
version):

Comment:

Page 1 of 3

(View - Reps, Unused Reps, Meta-
Data, Signature, History)

Printed on 2026/02/25 11:42 -
quarta-feira

25 de fevereiro de 2026 11:13

Report Summary Information

Lab. Analitica
Dilution - 25.02.2026 Engine 1.1.5.2
Version:
FUSION Firmware 1.2.0696
Version:
1of 1 Connection: TCP/IP: 172.16.89.111

QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)

Report Results

Sample Type: Check Standard --> Check Intellidilution

From Schedule Version 1

Pos | BAT |Concentration | . | o e p  [Min/Max| oo uit | Std. Dev. |RSD| Start Time
(ppm) (% dev)
®| 1 |TOC 1.0000 | 1:10| [TOC] Check 0.8500 / 0.9816 0.0000| 0%| 2026/02/25
Intellidilution 1.1500 ppm ppm 11:13
[1.000 ppm] (85% / (PASS)
115% )
Base Rep Run
Pos | Analysis ID ppm Mg Adjusted NDIR Baseline | Pressure | .
# Time
Type
1 TOC 1.000 ppm 1 0.9816 | 8.8346 74.87 79.65 4.78 50.66 | 05:06
Completion State Success Action Method Calibration STD Conc - Pos 1
Success - Criteria Do Nothing Calibragéo 2026 Calibragédo 2026 10 ppmC
met. (v2) (v1)
Meta Data Used in this Report
Blanks
. Reagent | Acid DIIC DITC | DITOC .
Version (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) Save Time Operator
v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Calibrations
Name: Calibragao 2026 (TOC)
about:blank 25/02/2026
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Version: vi Calibration curve  TOC:y =73.447x + 2.769
formula:
Ver Creation: 2026/02/25 10:27 r2 value: TOC: 2 = 0.99972
Comment:
Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Basic Analysis TOC
Type
Basic Analysis Type: TOC
Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time
DI Water 3.8200 0.0000 2026/02/25 09:36
DI Water 3.2940 0.0000 2026/02/25 09:43
0.100 ppm 10.4000 0.1000 2026/02/25 09:51
0.500 ppm 36.9180 0.5000 2026/02/25 10:00
1.000 ppm 74.2210 1.0000 2026/02/25 10:08
2.500 ppm 190.4960 2.5000 2026/02/25 10:16
5.000 ppm 368.6000 5.0000 2026/02/25 10:23
Methods
Name: Calibragao 2026 (TOC)
Version: v2 Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Ver Creation: 2026/02/25 10:29
Comment:
Parameter Value Advanced Parameter Value
SampleVolume 9.0 mL NeedleRinseVolume 5.0ml
Dilution 1:1 VialPrimeVolume 2.0ml
AcidVolume 0.5ml ICSamplePrimeVolume 2.0ml
ReagentVolume 0.8 ml ICSpargeRinseVolume 5.0 mi
UVReactorPrerinse Off BaselineStabilizeTime 0.50 min
UVReactorPrerinseVolume 0.0 DetectorPressureFlow 300 ml/min
NumberOfUVReactorPrerinses 1 SyringeSpeedWaste 10
ICSpargeTime 0.50 mins SyringeSpeedAcid 7
DetectorSweepFlow 500 ml/min SyringeSpeedReagent 7
PreSpargeTime 0.00 mins SyringeSpeedDIWater 7
SystemFlow 500 ml/min NDIRPressurization 50 psig
SyringeSpeedSampleDispense 7
SyringeSpeedSampleAspirate 4
SyringeSpeedUVDispense 7
SyringeSpeedUVAspirate 5
SyringeSpeedICDispense 7
SyringeSpeedICAspirate 5
NDIRPressureStabilize 1.75 min
SampleMixing Off
SampleMixingCycles 1
SampleMixingVolume 10.0
LowLevelFilterNDIR Off
about:blank 25/02/2026
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Acceptance / Approval
Electronic Signatures
Report
Version User Name Acceptance Reason Date
Report History
Report History
Report User Name System Reason User Reason Date
Version
1 QPack Solugdes Schedule completed Schedule completed 2026/02/25 11:22
Analiticas Ltda
(QPackSA)

about:blank

25/02/2026
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20.6. ADEQUABILIDADE DO SISTEMA

Método do teste: A adequabilidade do sistema € um teste regulamentado pela USP para avaliar a
eficiéncia do equipamento na determinagdo do TOC em diferentes amostras, garantindo o mesmo
grau de confiabilidade. Utilizando a agua, padrées de Sacarose e 1,4 Benzoquinona, onde Rw ¢ a
(medida da agua), Rs é a (medida do padrao de Sacarose), Rss é a (medida do padréo de 1,4
Benzoquinona), realizamos a leitura e em seguida, avaliamos a eficiéncia de oxidac&o das
amostras.

Procedimento do Teste:
1. Iniciar uma nova sequéncia;

2. Preencher o campo relacionado a sequéncia, selecionando a fungao “System Suitality”,

3. Seguir os procedimentos guiados para a criagdo de um método de “System Suitability”,

conforme o assistente;
4. Salvar a sequéncia preenchida;
5. Posicionar os vials com os padrdes e a agua;

6. Clicar em “Start” para a execugao das leituras do equipamento.

PARAMETROS VALORES OBTIDOS
Agua (Rw): 37,6
Sacarose 500 ppb (Rs): 551,3
1,4 Benzoquinona 500 ppb (Rss): 554,4

Resultado da resposta de adequabilidade: 513,7

Resultado do limite da resposta: 516,8
% DA EFICIENCIA DA RESPOSTA CRITERIO DE RESULTADO
DE OXIDAGCAO (RE) ACEITACAO
99,4 RE > 85% e <115% APROVADO
N/A
Comentarios:

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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i - - (View - Reps, Unused Reps, Meta-
Fu§|on R_eport System _26.02.2026 o e e, Sianatine. Listory)
quinta-feira, 26 de fevereiro de 2026 09:42 Printed on 2026/02126 10:40

quinta-teira

Report Summary Information

Company Location: Lab. Analitica
Schedule Name: System - 26.02.2026 Engine 1.1.5.2
Version:
Instrument Name: FUSION Firmware 1.2.0696
Version:
Report Version: 10f1 Connection: TCP/IP: 172.16.89.111
Report Creation by QPack Solugdes Analiticas Ltda (QPackSA) (v1)
Operators (schedule
version):
Comment:
Report Results
Sample Type: System Suitability From Schedule Version 1
Pos System Suitability Sample ID Result Std. Dev. RSD Start Time
Sample Type
o 1 Reagent Water [ReagentWater] 0.0376 ppm | 0.0000 ppm 0% | 2026/02/26 09:42
System Suitability (PASS)
[Reagent Water]

®| 2 Standard Solution [StandardSolution] 0.5513 ppm| 0.0000 ppm 0% | 2026/02/26 09:50
System Suitability
[Sucrose (500 ppb)]

®| 3 Suitability Solution | [SuitabilitySolution] 0.5544 ppm | 0.0000 ppm 0% | 2026/02/26 09:59
System Suitability
[1,4-Benzoquinone

(500 ppb)]
Response Efficiency: NaN% Limit Response (Ru): NaN ppb
(Acceptance Criteria 85% to 115%)
Rep . . Run
Pos # ppm Mg Adjusted NDIR Baseline | Pressure Time
1 1 0.0376 0.3383 4.57 9.42 4.85 50.42 | 05:06
2 | 1| 05513  4.9617| 42.30 | 4724| 493 50.44| 05:07
3 | 1| 0.5544|  4.9898| 42.53 | 4756|  502| 50.50| 05:06
Completion State Dilution Blank Contribution Method Calibration
Success - All 1:1 1.8115 (v859) Calibragéo 2026 Calibragéo 2026
Update Conditions (v2) (v1)
met

Meta Data Used in this Report

about:blank 26/02/2026
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Blanks
. Reagent | Acid DIIC DITC DITOC .
Version (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) (Abs) Save Time Operator
v859 2.2643 | 2.2220 | 0.0000 | 0.0000 | 0.0000 2026/02/24 13:53 | QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)

Calibrations

Name: Calibragao 2026 (TOC)

Version: V1 Calibration curve  TOC:y =73.447x + 2.769
formula:
Ver Creation: 2026/02/25 10:27 r2 value: TOC: r2 = 0.99972
Comment:
Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Basic Analysis TOC
Type
Basic Analysis Type: TOC
Sample ID Y Raw Value | X Expected Message End Time
DI Water 3.8200 0.0000 2026/02/25 09:36
DI Water 3.2940 0.0000 2026/02/25 09:43
0.100 ppm 10.4000 0.1000 2026/02/25 09:51
0.500 ppm 36.9180 0.5000 2026/02/25 10:00
1.000 ppm 74.2210 1.0000 2026/02/25 10:08
2.500 ppm 190.4960 2.5000 2026/02/25 10:16
5.000 ppm 368.6000 5.0000 2026/02/25 10:23
Methods
Name: Calibragao 2026 (TOC)
Version: v2 Operator: QPack Solugdes Analiticas Ltda
(QPackSA)
Ver Creation: 2026/02/25 10:29
Comment:
Parameter Value Advanced Parameter Value
SampleVolume 9.0 mL NeedleRinseVolume 5.0ml
Dilution 1:1 VialPrimeVolume 2.0ml
AcidVolume 0.5 ml ICSamplePrimeVolume 2.0ml
ReagentVolume 0.8 ml ICSpargeRinseVolume 5.0 mi
UVReactorPrerinse Off BaselineStabilizeTime 0.50 min
UVReactorPrerinseVolume 0.0 DetectorPressureFlow 300 ml/min
NumberOfUVReactorPrerinses 1 SyringeSpeedWaste 10
ICSpargeTime 0.50 mins SyringeSpeedAcid 7
DetectorSweepFlow 500 ml/min SyringeSpeedReagent 7
PreSpargeTime 0.00 mins SyringeSpeedDIWater 7
SystemFlow 500 ml/min NDIRPressurization 50 psig
SyringeSpeedSampleDispense 7
SyringeSpeedSampleAspirate 4
SyringeSpeedUVDispense 7
about:blank 26/02/2026
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SyringeSpeedUVAspirate 5
SyringeSpeedICDispense 7
SyringeSpeedICAspirate 5
NDIRPressureStabilize 1.75 min
SampleMixing Off
SampleMixingCycles 1
SampleMixingVolume 10.0
LowLevelFilterNDIR Off
Acceptance / Approval
Electronic Signatures
Report
Version User Name Acceptance Reason Date
Report History
Report History
Report User Name System Reason User Reason Date
Version
1 QPack Solugbes Schedule completed Schedule completed 2026/02/26 10:07
Analiticas Ltda
(QPackSA)
about:blank 26/02/2026
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21.RESULTADOS DA QUALIFICAGAO DO TOC

TESTES REALIZADOS RESULTADO
20.1 - Autoteste - Benchmark APROVADO
20.2 - Analise do Branco dos Reagentes APROVADO
20.3 - Calibracao APROVADO
20.4 - Validagao da Calibragcao APROVADO
20.5 - Teste de Diluigdo Inteligente APROVADO
20.6 - Adequabilidade do Sistema APROVADO

Especialista: MICHAEL FERNANDO CARELI DA SILVA

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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22.ASSINATURAS

As assinaturas a seguir representam a validacdo dos testes realizados, bem como a
aprovagdo dos parametros e critérios de aceitacdo estabelecidos neste certificado de
QUALIFICACAO. A aprovagao € atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela

Contratante:

Aprovado por: FABIOLA SPIGARIOL Assinatura Digital
Empresa QPACK SOLUCOES
Contratada: ANALITICAS LTDA

Departamento: DOCUMENTACAO

Funcéo: ASSIST. DE QUALIDADE
Empresa ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA
Contratante:

Aprovado por: Assinatura Digital

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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23.HISTORICO DE REVISOES
DATA DE REVISAO ITENS REGISTRO DE ALTERACOES
EFETIVIDADE:
12/03/2025 00 Todos Elaboracado do Documento.

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138, Comercial Vitoria Martini, Indaiatuba / SP - CEP: 13347-630
www.qpack.com.br - Fone: +55 19 2660-1110
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