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1. AMBIENTE DE TESTES

1.1. Registro do Pessoal de Teste

Todo pessoal envolvido nos resultados de execugéo, testemunha ou revisdo em qualquer fase do teste deve rubricar na tabela a seguir:

Nome Cargo Funcgao* Iniciais

Rodolfo de Souza Costa Técnico de manutengao Executor RSC

- - Testemunha -

- 5 Testemunha -

- - Revisor -

- - Aprovador -

Aprovador

*Fungao na Validagéo (ex. Executor, Testemunha e/ou Revisor).




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

======== ¢ mensee comtsirss Protocolo de Validagao de Instalagcao

Documento: PVI Versao: 00

Departamento: Qualidade Pagina: 2 de 46

1.2. Hardware Desafiado

Abaixo devera ser listado o conjunto de hardware do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descrigao Ndmero de Série
01 CG Perkin ElImer — Modelo Clarus 680 680511032986
01 Injetor CTC Analytics — Modelo Combi PAL 1212499
01 Teclado Logitech — Modelo K120 820-003145
01 Mouse Logitech — Modelo M110s 810-006279
01 Monitor LG — Modelo 24MK430H-B 908SPKN11157
01 CPU ASUS — Modelo Sharkoon 18055G004024

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 11/06/2024
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1.3. Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)

Abaixo devera ser listado o conjunto de software do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricao Versao
01 Windows 10 Pro Windows Feature Experience Pack
01 TotalChrom Navigator 6.3.4
01 Bullzip PDF Printer 11.10.2761
01 Foxit Phantom PDF 10.1.1.37576
01 Remote Assistance Software AnyDesk 7.0.15
01 Remote Assistance Software TeamViewer 15.54.5

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 11/06/2024
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1.4. Contas de Usuarios de Testes

Abaixo deveréao ser listadas as contas de usuarios utilizadas na aplicagdo dos testes:

Conta n° Usuario Privilégio de Acesso
01 manager Administrador
01 - -
01 - -

Responsavel pelo preenchimento (iniciais):

RSC

Data: 11/06/2024
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1.5. Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)

Abaixo devera ser listado o conjunto de equipamentos e soffwares utilizados para simulagées de forma que viabilize a realizagdo dos testes:

Equipamento/Software Utilizado Versao Ndmero de Série

Responsével pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 11/06/2024
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1.6. Registro das Modificag6es Temporarias

Lista qualquer modificagcao temporaria no hardware ou software feita durante a execugéo dos testes e confirmar sua remogéo.

\Fased\eteste:

Referéncia Feita por

. ies = Removida por
do Teste Descri¢cao da Modificagao Data

(iniciais): (iniciais):

Data
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Infraestrutura de Rede

_— Evidenciar que a infraestrutura de rede atende aos requerimentos de instalagdo e mitigagbes da Pagina do
Objetivo . : . 7¢e8
Andlise de Risco. roteiro:
Critério de aceitagao Ponto de rede disponivel e em correto funcionamento.
Pré-requisitos Ponto de rede com rede Ethernet disponivel.
Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi ItEw%enlc |a_/ dent Resultado Esperado Aﬁ)r_oya.do d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Ponto de rede
01 Verificar identificagdo do ponto de rede identificado? Captura de tela: Ponto de rede esta APROVADO
préximo ao computador. Anexo QI 2.1 01-01 identificado. RSC
X Sim [J N&o
Verif o ) Computador - -~
erificar a comunicagéo entre o comunicando com a omputador
Captura de tela: q APROVADO
?
02 computador e rgde. rede” Anexo Ql 2.1 02-01 comunicando com a RSC
Realizar teste ping. rede.
X sim ] Nao
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FEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.2. Backup e Recuperacgao de Dados

Objetivo

Verificar que a politica de backup e recuperagédo de dados atende aos requisitos do usuario.

Pagina do
roteiro:

Critério de aceitagao

Garantir que as agbes atendam os resultados esperados para cada teste.

Pré-requisitos

Procedimento de backup e recuperagéo do sistema elaborado, ferramenta de backup em funcionamento.

FEESD Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Software utilizado:
Evidenciar a utilizagao e funcionamento . .
de software para programacao e _ Captura de tel Backup ¢ realizado APROVADO
aptura de tela: Co :
01 . s periodicamente por meio
rgor;(ltoramento da periodicidade dos O backup é realizado Anexo QI 2.2 01-01 e e g v o RSC
ackups. periodicamente?
X Sim ] N&o
Backup ocorre
corretamente?
Verificar que o backup esta ocorrendo XIsim [INzo B GesE G
corretamente no servidor de banco de Captura de tela: at APROVADO
02 . . sucesso. Relatorios
dados através dos relatérios de L. Anexo QI 2.2 02-01 . . RSC
Relatérios de backup disponiveis.
backup. . .
disponiveis?
XISim [CINao
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Numero do
Procedimento de backup procedimento:
5 ?
03 Verificar o procedimento de backup e G ENE L POP-QUA-002 Procedimento de backup APROVADO
restauragao do banco de dados. . ~ e restauracdo aprovado. RSC
XISim [IN&o Versao:
00
y o Titulo do POP: POP de Operagéo do
Verificar a existéncia de POP de sistema TotalChrom
~ . POP-QUA-002 .
Operagao do sistema TotalChrom POP-QUA-002 mencionando forma e APROVADO
04 mencionando forma e caminho de Namero do POP: - caminho de pasta na RSC

pasta na rede para salvamento dos
dados de analises e métodos.

Versao:00

rede para salvamento
dos dados de analises e
métodos.
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SEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.3. Antivirus e Firewall

Objetivo

Verificar as ferramentas de proteg&o contra programas e arquivos inseguros.

Pagina do
roteiro:

12-14

Critério de aceitagao

As ferramentas de antivirus e firewall devem estar instaladas, atualizadas e funcionando corretamente.

Pré-requisitos

Antivirus e firewall instalados.

Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais do executor
Teste gistro de Incidente ciais do executo
Firewall utilizado:
Microsoft Defender
Firewall
Data da ultima
atualizagao:
10/06/2024
Antivirus utilizado:
Evidenciar que o computador & BluePex Business Captura de tela: O ﬁre~wall eo antivirus
01 protegido por firewall e antivirus Security Anexos: estdo funcionando APROVADO
atualizados. Data da ultima QI 2.3 01-01 corretamente e RSC
atualizacso: Ql2.301-02 atualizados.
10/06/2024

O firewall e o antivirus
estao funcionando
corretamente?

XISim [ INzo
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
Tg:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Ha incompatibilidade com
Atualize o antivirus e verifique se ha a instalagdo das N&o ha incompatibilidade
02 incompatibilidade com a instalagdo das aplicagdes do sistema Captura de tela: com a instalagao das APROVADO
aplicagbes do sistema TotalChrom TotalChrom Navigator? Anexo QI 2.3 02-01 aplicagdes do sistema RSC
Navigator. TotalChrom Navigator.
[ Sim X Nao
O antivirus bloqueia . ~ .
Verificar que o antivirus nao bloqueie arquivos de execugéao do : O antivirus ndo blogueia
03 : q ! _ q q _ G Captura de tela: arquivos de execugio do APROVADO
arquivos de execugao do sistema. sistema? Anexo QI 2.3 03-01 . RSC
sistema.
[]Sim X Nzo
Ha firewall instalado no , ~ .
Verificar que o firewall nao bloqueie computador? Captura de tela: Firewall nao blogueia APROVADO
04 . ~ . ’ aplura de tefa. arquivos de execucgdo do
arquivos de execugao do sistema. Anexo QI 2.3 03-01 . RSC
. - sistema.
X Sim [ ] Nao
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SEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatorio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.4. Sistema Operacional

Objetivo

Verificar o sistema operacional do computador que faz interface com o sistema.

Pagina do

o 15-17
roteiro:

Critério de aceitagao

O sistema operacional verificado deve ser compativel com os requisitos minimos do fabricante.

Pré-requisitos

Computador do usuario estar ligado e disponivel para uso.

Passo
do
Teste

Referéncia / Agéao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

01

Evidenciar que o sistema operacional
da estacdo de trabalho é o Windows
XP Profissional SP2 ou versodes
superiores.

TAG do computador:

0403GC02CM1

Captura de tela:
Anexo QI 2.4 01-01

Estacdes de trabalho
utiliza Windows XP
Profissional SP2 ou

versao superior.

APROVADO
RSC

02

Evidenciar que processador possua
configuracao de 2.8GHz ou superior.

O processador possui
configuragéo de 2.8GHz
ou superior?

< Sim ] N3o

Captura de tela:
Anexo QI 2.4 01-01

Processador possui
configuracéo de 2.8GHz
Ou superior.

APROVADO
RSC
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Passo
do
Teste

Referéncia / Agao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

03

Evidenciar que a memoéria RAM possua
configuracao de 512MB ou superior.

A memoéria RAM possui
configuragao de 512MB
ou superior?

] Sim ] Nao

Captura de tela:
Anexo QI 2.4 01-01

A memoéria RAM possui
configuracao de 512MB
Ou superior.

APROVADO
RSC

04

Evidenciar que o HD possua
configuragao espago minimo de
instalagcdo de 80GB ou superior.

HD possui configuragao
espago minimo de
instalagdo de 80GB ou
superior?

< Sim ] N3o

Captura de tela:
Anexo QI 2.4 04-01

HD possua configuragao
espago minimo de
instalagao de 80GB ou
superior.

APROVADO
RSC
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PSR Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.5. Documentagao

Objetivo

Verificar o status da qualificagdo do cromatégrafo gasoso 0403GCO03.

Pagina do

o 18e 19
roteiro:

Critério de aceitagao

Cromatografo 0403GC03 deve estar qualificado.

Pré-requisitos

Existéncia de relatério de qualificagdo do equipamento.

EEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Redqistro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Verificar a existéncia de relatorio de
qualificagdo do equipamento

Equipamento qualificado? Certificado de

01 | (0403GCO3). Qualificagao Equipamento qualificado. APROVADO
Anexar documentagao vigente como X Sim [ 1 Nao (LabProvider)
evidéncia.
TAG identificado no
e A . 5
02 Verlflca’r a existéncia de TAG no equipamento* TAG: 0403GC03 EeplETErie derfeEd APROVADO
cromatégrafo. RSC

X Sim ] Nzo
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SEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.6. Impressoras

Objetivo

Verificar a presenga de impressoras disponiveis para utilizagao.

Pagina do

. 20e 21
roteiro:

Critério de aceitagao

Impressoras instaladas e funcionando corretamente.

Pré-requisitos

Impressoras instaladas com a devida comunicagéo.

Passo

do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado . EV|denC|a/ Resultado Esperado Apr_O\./a.do / Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Numero de série da
impressora:
L6490 — X952011695
Local:
Evidenciar a existéncia de impressoras Labor('jato(go ?‘3 (ijontrole Cantura de fel g [y o A APROVADO
) ; —_— e Qualidade aptura de tela:
oL ©se e?.tlfas eilcontrle_zrr;)se :1’|s.pon|ve|s Numero de série da Anexo QI 2.6 01-01 configuradas no sistema. RSC
para utilizagdo no Laboratorio. impressora:
Local:
S As paginas de testes
Imprimir paginas de testes nas foram impressas? . Paginas de teste
02 impressoras disponiveis e anexar como P ’ Captura de tela: . g APROVADO
evidéncia Anexo QI 2.6 01-01 impressas com sucesso. RSC
' [X] Sim [ Nao
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Passo A
do Referéncia / Agdo Dado a ser registrado . Ewdenma( Resultado Esperado Aprpya.do / Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Verificar a existéncia de um Impressora PDF
03 leitor/impressora de PDF no instalada? Captura de tela: Leitor/impressora de PDF APROVADO
comput:dor Anexo QI 2.6 03-01 no computador. RSC
' X Sim ] Nao
Comentarios -
Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data
Aprovado N/A 11/06/2024




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPac

Protocolo de Validacao de Instalagao

Documento: PVI Versao: 00

Departamento: Qualidade Pagina: 22 de 46

2.7. Operacao, Instalagao e Configuragao do Sistema

Objetivo Verificar se as configuragdes necessarias foram realizadas. E)at]gilpoé @ 22-24
Critério de aceitagao Os testes deverao apresentar o resultado esperado.
Pré-requisitos Sistema disponivel para uso e usuario com perfil de administrador.
Passo A
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi ItEvuéenIc |a_/ dent Resultado Esperado AFI)r.OYa.dO d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
o1 Verificar a versdo instalada do ez lusizlaes Captura de tela: Tot\a/;aCrZ?c())/:.I:\sljv?:tor APROVADO
TotalChrom Navigator. Anexo QI 2.7 01-01 . g RSC
6.3.4 instalada.
Verficar que a triha de auditoria (Audit | Alriha de auditoria esta oot de to Sigéﬂga d‘;i:‘;g'tz”:ﬁsz . APROVADOD
Trail : foi i | abilitada” aptura de tela:
e Slrjilési?) sistema foi instalada com Anexo QI 2.7 02-01 nao deve ser possivel RSC
' X Sim ] Nao desativa-la.
O equipamento comunica Cromatégrafo comunica
com o sistema )
03 Verificar conexao entre equipamento e TotalChrom Navigator? Captura de tela: cF)rretamente como APROVADO
. ) Anexo QI 2.7 03-01 sistema TotalChrom RSC
o sistema TotalChrom Navigator. )
X Sim [] Nao. Navigator.
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Passo Ca
. ~ . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
Tg:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
- Gerado relatério de Horas de uso de
. Verificar as horas de uso de instalagao? consumiveis: Consumiveis dentro do N/A
consumiveis e substituir se necessario. tempo de uso. RSC
Gerar relatorio de instalag&o. [ Sim X] Nao N/A
Verificar se ha licenca do sistema Numero da licenca: _ Licenca do sistema
05 TotalChrom Navigator instalada no 520 _TMI_0802006175250 Ar?eaxpoug? 567 toeé% 1 TotalChrom Navigator APRROSV(';A‘DO
computador. 520 _ASG_ 0442006193219 ’ instalada no computador.
Verificar se as senhas do sistema _STnha?, sdéo , _ As senhas do sistema
06 TotalChrom Navigator sao criplogratacas: Captura de tela: TotalChrom Navigator séo APROVADO
. Anexo QI 2.7 06-01 . RSC
criptografadas. X Sim ] Nzo criptografadas.
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FEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.8. Data e Hora

Objetivo

Comprovar a atualizagéo da data e hora do sistema.

Pagina do
roteiro:

25e 26

Critério de aceitagao

Data e hora do sistema de acordo com o horario vigente.

Pré-requisitos

Terminal disponivel para teste. Administrador da Tl logado no computador.

Passo . . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Data no sistema:
Verifique se a data e horario exibidos Catura de tel A data e hora exibida pelo APROVADO
- 4 aptura de tela: . 8 f
01 nF) sistema é igual a data e hora 11/06/2024 Anexo Ql 2.8 01-01 sistema .e igual a data RSC
vigente. vigente.
Hora: 08:03
Data do computador:
11/06/2024
Hora do computador:
oo | Verifique se a data e horério exibidos 08:03 Captura de tela: A d;f;rr:]orjtr;c;s;(gn:o APROVADO
no computador é a mesma do servidor. Data do servidor: Anexo QI 2.8 01-01 Fr)nesma dpo . RSC
11/06/2024 '
Hora do servidor:
08:03
Evidenciar que o usuario n&o tem Foi possivel o usuario Usuario ndo tem
03 ermissao qara alteragéo da data e alterar a data e hora do Captura de tela: PEMIISSED LI Sl CEEEe APROVADO
P P ¢ computador? Anexo QI 2.8 03-01 da data e hora do RSC
hora do computador. . .
] Sim X Nzo. computador.
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Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi ItEw%enlc 'a./ d Resultado Esperado A;Ierya.do d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Comentarios -

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 11/06/2024
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2.9. Bloqueio de entradas USB

Objetivo

Comprovar o bloqueio de entradas USB no computador.

Pagina do

. 27 e 28
roteiro:

Critério de aceitagao

As entradas USB do computador estao bloqueadas para utilizagdo dos analistas.

Pré-requisitos

Computador disponivel para teste.

FEESD Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Redqistro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Unidades de USB
b|oqueadas no UnidadeS de USB
01 Verifique o bloqueio da unidade USB computador para uso dos Captura de tela: bloqueadas no APROVADO
do computador. analistas? Anexo QI 2.9 01-01 computador para uso dos RSC

] Sim ] Nao

analistas.
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SEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatério de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.10. Acesso Remoto

Objetivo

Comprovar que nao sao realizadas cépias de arquivos via acesso remoto ao computador.

Pagina do 29e
roteiro: 3010

Critério de aceitagao

Restricdo de copia de arquivos via acesso remoto.

Pré-requisitos

Computador disponivel para teste.

FEESD Evidéncia/ Aprovado / Reprovado

do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Nao permissao de cépia
e I de arquivos evidenciada? ~ L -
Verificar que o aplicativo de acesso Captura de tela: Nao permissao de cépia APROVADO
& remoto ndo permite copiar arquivos Anexo QI 2.10 01-01 dos arquivos RSC
P par arquives. <] Sim [ Nao ' quivos.
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FEEER Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatério de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.11.

Controle de Acesso as Pastas

Objetivo

Comprovar a aplicagéao de controle de acessos as pastas de dados e de aplicagao.

Pagina do

. 31-34
roteiro:

Critério de aceitagao

Controle de acesso aplicado as pastas do TotalChrom Navigator da rede e na pasta local.

Pré-requisitos

Computador disponivel para teste.

Passo
do
Teste

Referéncia / Agéao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

01

Navigator.

Verificar as permissdes de acessos
configuradas na pasta local (C:\) de
dados do sistema TotalChrom

Permissdes de acessos
configuradas na pasta
local (C:\) de dados do
sistema TotalChrom
Navigator?

X Sim ] Nao

Captura de tela:
Anexo QI 2.11 01-01

Acesso a pasta local (C:\)
de dados do sistema
TotalChrom Navigator

restrita ao Laboratério,

Garantia da Qualidade e

TI.

APROVADO
RSC
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Passo
do
Teste

Referéncia / Agao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

02

Verificar as restricdes de acessos a
pasta de dados local (C:\) do sistema
TotalChrom Navigator.

Restricbes de acessos a
gravacao, leitura, edicéo
e exclusao dos dados
configuradas?

X Sim ] Nao

Captura de tela:
Anexo QI 2.11 01-01

Somente Tl possui
permissao de acesso a
exclusao de dados na

pasta local (C:\).
Usuarios do Laboratdrio,
Garantia da Qualidade e

Gestores/Donos possuem
acesso a gravacao, leitura
e edigao dos dados na
pasta local (C:\).
Usuarios do

Administrativo ndo

possuem acesso as
pastas do laboratério.

APROVADO
RSC

03

Verificar as permissdes de acessos
configuradas na pasta local (C:\) da
aplicagao do sistema TotalChrom
Navigator.

Permissdes de acessos
configuradas na pasta
local (C:\) de dados da
aplicagao do sistema
TotalChrom Navigator?

X Sim ] Nao

Captura de tela:
Anexo 2.11 01-01

Acesso a pasta da
aplicagéo local (C:\) do
sistema TotalChrom
Navigator restrita ao
Laboratoério, Garantia da
Qualidade e TI.

APROVADO
RSC
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incident Resultado Esperado Iniciais do executor
Teste gistro de Incidente ciais do executo
Somente Tl possui
permissao de acesso a
exclusao de aplicagao
Restrigdes de acessos a local (C:\).
gravacao, leitura, edicéo Usuarios do Laboratoério,
Verificar as restricdes de acessos a e exclusao dos dados Garantia da Qualidade e
04 pasta de aplicagao local (C:\) do configuradas? An(;igtglaZ(_j1e1t((e)lf-:0 1 Gestores/Donos possuem APRR?S\?DO

sistema TotalChrom Navigator.

X Sim ] Nao

acesso a gravacao, leitura
e edicao dos dados
Usuarios do
Administrativo ndo
possuem acesso as
pastas do laboratério.
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FEEER Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatdrio de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

11/06/2024
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2.12. Procedimento Operacional Padrao

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se para o sistema foram elaborados procedimentos operacionais
padrao e se usuarios foram treinados nestes procedimentos.

Pagina do
roteiro:

35-43

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Procedimentos elaborados e aprovados.

FEESD Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Redqistro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

. POP do sistema

Verificar a existéncia de mencéo em T'tUIOS&I;%EA 002 TotalChrom Navigator

POP do sistema TotalChrom Navigator . ) ] contendo item de APROVADO
01 : - x Numero do POP: POP-QUA-002 . ~

contendo item de administracao dos POP-QUA-002 administragao dos RSC

usuarios e perfis de acessos. ~ . usuarios e perfis de

Verséao: 00
acessos.

Verificar a existéncia de mengao em Titulo do POP: POP de Tl contendo item

POP de Tl contendo item de FOE el de administracdo dos
02 ae e m . Namero do POP: POP-QUA-002 L APROVADO

administragcdo dos usuarios e perfis de POP-QUA-002 usudrios e perfis de RSC

acessos na rede. T acessos na rede.
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais do executor
Teste gistro de Incidente ciais do executo
POP do sistema

Verificar a existéncia de POP do TotalChrom Navigator

sistema TotalChrom Navigator Titulo do POP: contemplando a forma de

contemplando a forma de concessao POP-QUA-002 concessao de acesso € a
03 de acesso e a forma de solicitagao de Numero do POP: POP-QUA-002 forma de solicitacéo de APRROS\?DO

acesso, devendo o usuario estar POP-QUA-002 acesso, devendo o

treinado para receber acesso ao Versao: 00 usuario estar treinado

sistema. para receber acesso ao

sistema.

Verificar a existéncia de POP que Titulo do POP: . POP coﬂntemplando

contemple informagées quanto ao FRss e informages quanto ao APROVADO
04 desligamento ou mudanca de drea de Numero do POP: POP-QUA-002 desligamento ou RSC

colaboradores ~POP-QUA-002 mudanca de area de

' Versao: 00 colaboradores.

Verificar a existéncia de POP definindo Titulo do POP: -

o processo de solicitacdo e troca de POP-QUA-002 POP definindo o processo APROVADO
05 . Numero do POP: POP-QUA-002 de solicitagao e troca de

senha do sistema TotalChrom POP-QUA-002 senha a T, RSC

Navigator a Tl.

Versao: 00
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Verificar a existéncia de POP do T"t“'OF?gFf’_ %FJ 002 Existéncia de POP do
06 S|st.er-na TotaIChr~om Navigator Ndmero do POP: POP-QUA-002 S|st§ma Tota(Qhrom APROVADO
definindo o padrédo de senhas POP-QUA-002 Navigator definindo o RSC
(conforme padrao do software). Viersiiee (000 padrdo de senhas.
Verificar a existéncia de POP do Titulo do POP: POP do sistema
sistema TotalChrom Navigator POP-QUA-002 TotalChrom Navigator
07 definindo o padrao logout automatico Numero do POP: POP-QUA-002 definindo o padréo logout APRR?S\Q‘DO
de 15 minutos por tempo de POP-QUA-002 automatico de 15 minutos
inatividade. Versao: 00 por tempo de inatividade.
o a Titulo do POP: POP do sistema
;’;::';Zr ?O?;‘;gt:rr;%a A‘jae;ca);f" POP-QUA-002 TotalChrom Navigator
e definindo o padrdo de troga de senha Ndmero do POP: POP-QUA-002 definindo o padrdo de APRR?S\GADO
no primeiro ZCGSSO POP-QUA-002 troca de senha no
P . Versao: 00 primeiro acesso.
Verificar a existéncia de POP do Titulo do POP: POP do sistema
sistema TotalChrom Navigator FOIFRSIeraitn TotalChrom Navigator
09 o ravig Numero do POP: POP-QUA-002 " oE APROVADO
definindo a renovagéo de senha POP-QUA-002 definindo a renovagéo de RSC

periodica.

Verséao: 00

senha periddica.
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
ngte Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado FI)niciais do exF;cutor
Verificar a existéncia de POP do ie el PO POP do sistema
Si‘z te:; ;"_O‘:a Igfmfna Navigator POP-QUA-002 TotalChrom Navigator APROVADD
10 - . . Numero do POP: POP-QUA-002 definindo o bloqueio de
definindo o bloqueio de usuarios por POP-QUA-002 . tentati d RSC
tentativas de acesso incorretas. = tsuarios por tentativas de
Verséao: 00 acesso incorretas.
POP do sistema
Verificar a existéncia de POP do Titulo do POP: ,
sistema TotalChrom Navigator POP-QUA-002 m;sfﬁg; ‘;’Z gf:’g?g’;o APROVADD
11 mencionando que o ID do usuario ndo Numero do POP: POP-QUA-002 f
pode ser excluido do sistema, somente POP-QUA-002 usuario nao pgde ser RSC
desabilitado. VirsEan 01 excluido do 3|s.t.ema,
somente desabilitado.
POP do sistema
Verificar a existéncia de POP do Titulo do POP: TotalChrom Navigator
sistema TotalChrom Navigator POP-QUA-002 mencionando sobre a
12 mencionando sobre a tratativa para Numero do POP: POP-QUA-002 tratativa para casos de APR}SSVé\‘DO
casos de queda de energia, durante a POP-QUA-002 queda de energia,
noite e finais de semana. Versao: 00 durante a noite e finais de

semana.
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Titulo do POP:
Verificar a existéncia de POP de POP-QUA-002 POP de Operagao do
13 Operacao do sistema TotalChrom Numero do POP: POP-QUA-002 sistema TotalChrom APRFSS\?DO
Navigator. POP-QUA-002 Navigator aprovado.
Verséao: 00
POP de Operagéao do
Verificar a existéncia de POP de gs_tema Total(?hrom
~ . Navigator mencionando
Operacgao do sistema ChromNAV Titulo do POP: ue durante a criacio do
mencionando que durante a criagdo do POP-QUA-002 q método deverégser
14 método devera ser inserido dados de Numero do POP: POP-QUA-002 . . APROVADO
~ o ~ .. inserido dados de RSC
press&o maxima, pressdo minima e POP-QUA-002 e el e
temperatura para garantir a interrupgao | Verséo: 00 P P

do processo.

minima e temperatura
para garantir a
interrupgao do processo.
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais do executor
Teste gistro de Incidente ciais do executo
POP do sistema
TotalChrom Navigator

Verificar a existéncia de POP do . devera estar claro de

sistema TotalChrom Navigator devera T'tUIOF?gFl? %B A-002 quem é a
15 estar claro.cj.ie quem é a o Ndmero do POP: POP-QUA-002 res.por?s?bilidade para APROVADO

responsabilidade para atribuicdo do POP-QUA-002 atribuicdo do perfil de RSC

perfil de acesso e a responsabilidade Versso: 00 acesso e a

para acesso aos grupos criados. responsabilidade para

acesso aos grupos
criados.
Titulo do POP:

Verificar a existéncia de POP de POP-QUA-002 ME d?;g‘les ?noe”rf:c';:: ” APROVADO
16 Controle de Mudangas mencionando Ndmero do POP: POP-QUA-002 .

sobre a atualizacdes de softwares. POP-QUA-002 sobre a atualizagao de RSC

Versao: 00 softwares.

Verificar a existéncia de POP de Tl T't“'OF?gFF: %FJ 002 Existéncia de POP de Tl

definindo e descrevendo o processo de , k § definindo o processo de APROVADO
17 . ~ Numero do POP: POP-QUA-002 o ~

criagao e recuperacao de senha de POP-QUA-002 criagao e recuperacgao de RSC

rede.

Versao: 00

senhas.




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

Protocolo de Validacao de Instalagao

Documento: PVI

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 41 de 46

SEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Verificar a existéncia de POP de Tl Titdlo 4o PO 002 POP de Tl definindo o
18 gef;nénd(.) otpadraotlogout ;u?on}at-lgod Ndmero do POP: POP-QUA-002 Zad:zo l.ogotut auto;natlco APRRQS\/(,;ADO
e 15 minutos por tempo de inatividade POP-QUA-002 e . m.m.u 0s por tempo
na rede. Viareiies 00 de inatividade na rede.
Titulo do POP: -
Verificar a existéncia de POP de Tl POP-QUA-002 ;?;Z‘zr'o‘izf'gg‘gznia
19 definindo o padrao de troca de senha Numero do POP: POP-QUA-002 P L APROVADO
. no primeiro acesso na RSC
no primeiro acesso na rede. POP-QUA-002 g
Verséao: 00 rede.
Titulo do POP:
Verificar a existéncia de POP de Tl POP-QUA-002 POP de Tl definindo a
20 definindo a renovagao de senha Ndmero do POP: POP-QUA-002 renovagao de senha APRSS\GADO
periédica na rede. POP-QUA-002 periédica na rede.
Verséao: 00
Verificar a existéncia de POP de Ti Titdlo 00 POm 002 POP de Tl definindo o
21 deﬂmpdo o bloqueio <lje usuarios por Ndmero do POP: POP-QUA-002 bloquelc? de usuarios por APROVADO
tentativas de acesso incorretas na POP-QUA-002 tentativas de acesso RSC

rede.

Verséao: 00

incorretas na rede.
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Verificar a existéncia de POP de Tl Vil 2L POP de Tl mencionando
mencionando que o ID do usuario ndo ot que o ID do usuario ndo
22 q . Numero do POP: POP-QUA-002 pode ser excluido do APROVADO
pode ser excluido do sistema somente , RSC
desabilitado da rede POP-QUA002 sistema, somente
' Versao: 00 desabilitado da rede.

Comentarios -
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Passo Ca
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ifwd:nfla./d t Resultado Esperado A;Ierya.do d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 11/06/2024
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3. FORMULARIO DE FINALIZAGAO DE TESTES

Primeira Execugao Segunda Execugéao
Referéncia
do Teste Resultado Observagoes Resultado Observagoes
2.1 Aprovado N/A
2.2 Aprovado N/A
2.3 Aprovado N/A
24 Aprovado N/A
2.5 Aprovado N/A
2.6 Aprovado N/A
2.7 Aprovado N/A
2.8 Aprovado N/A
2.9 Aprovado N/A
2.10 Aprovado N/A
2.1 Aprovado N/A
2.12 Aprovado N/A

Nome do executor: Rodolfo de Souza Costa Data: 11/06/2024
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4. SUMARIO DE INCIDENTES DE TESTES

Incidéncia n°. Breve descrigado do incidente

CM N°

RNC N°

Proposta

Nome do executor: Rodolfo de Souza Costa

Data: 11/06/2024
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5. ACEITAGAO FINAL

CERTIFICADO DE ACEITAGAO

Confirmamos que os testes de Qualificacdo de Instalagdo do sistema TotalChrom Navigator verséo 6.3.4
foram concluidos satisfatoriamente e a validacdo esta apta para seguir para a fase de Qualificacdo de

Operacgéo.

Validagdo de Sistemas

Revisor Eder Ambrésio
Assinatura Nome
/7 Engenheiro de Manutengao
Data Cargo
Cliente - Aprovador
Assinatura Nome
Data Cargo
Cliente - Aprovador
Assinatura Nome
Data Cargo
Cliente - Aprovador
Assinatura Nome
Data Cargo

Observagoes:
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1. AMBIENTE DE TESTES
1.1. Registro do Pessoal de Teste
1.2. Hardware Desafiado

1.3. Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)
Anexo - Ql 1.3 01-01

Especificacoes do Windows

Edigdo Windows 10 Pro

Versdo 22H2

Instalado em 17/02/2021

Compilagdo do 50 19045.4412

Experiéncia Windows Feature Experience Pack

1000.19056.1000.0
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Anexo — QI 1.3 02-01

TotalChrom Workstation 2

TotalChrom

Version 6.3.4
Copyright © 2008-2017 PerkinElmer, Inc , )

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinElmer, Inc.
TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

PerkinEimer’
For the Better
Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation.
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1993-2000 Tidestone Technologies, Inc.

TotalChrom Navigator

m Version: 6.3.4.0700
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Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QI 1.3 03-01

=

Seguranga  Agfes  Assinatura  Executar Camegar (Upload)  Outro
Geral Didlogoe Documento  Email  Imagem  Marcadédgua  Mesclar
Sobre

Sobre

PDF Printer
Versdo 11.10.2761
Copyright 2019 - Bullzip

Arquive: C:\Program Files'\Bullzip.PDF Printer'gui exe
(11/07/2019 11:14:42)

Aprimore sua licenga

Padries Cancelar Aplicar

o

Portugués (Brasil)

Sobre este programa.
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Q Foxit° PhantomPDF™

Edic3o: Express

Versdo: 10.1.1.37576 ’Veriﬁcar se ha Atualizagﬁes...’
Este produto estd licenciado para: Usudrio da avaliacdo ’ Informacdes da licenca... ’
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*Copyright 2010-2011 Google Inc. Todos os direitos reservados.
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*Copyright (C) 2012 Grigori Goronzy <greg@kinoho.net>
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9> AnyDesk

Informacdes da Versdo

Versdo do programa: 7.0.15 Declaracdo de privacidade

Revisao: efoblcfa

Licenca: Free-1 Alterar Chave da Licenga...

Eugene Popo
Anton Shakhn

Feito com paixdo em Stuttgart, Alemanha

Componentes de Terceiros

Informacées de Suporte Informagdes de seguranca

Auxilio e Assisténcia Online Impresséo Digital:
a4cd bbe8 3984 0416 be04 01c3
855c 7492 2010 52a0

Enviar Informacdes de Suporte...

Abrir historico de sessges...
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1.4. Contas de Usuarios de Testes
Anexo - Ql 1.4 01-01

TotalChrom Workstation

Enter uzer name

1manager

E nter pazsword

Version 6.3.4
Copyright @ (0] Cancel ‘

PerkinElmer is|
TotalChrom is ¢ >

PerkinEimer
Partions Copyright 1986 The Microsoft Corporation, For the Better
Partions Copyright 1998 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1983-2000 Tidestone Technologies, Inc.

1.5. Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)

1.6. Registro das Modificagdes Temporarias
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2. ROTEIROS DE TESTES
2.1. Infraestrutura de Rede

Anexo —Ql 2.1 01-01

Configuragdes

@ Infcio

| Localizar uma configuragdo

|
i

)

Rede e Internet

Status

Ethernet

Conexdo discada

VPN

Proxy

Status

Status da rede

Ethernet 2
Sourcetech.Network

Vocé esta conectado a Internet

5e seu planc de dados for limitado, vocé poderd tornar esta rede
uma conexdo limitada ou alterar outras propriedades.

@ Ethernet 2 19.32 GB
Nos dltimos 30 dias
Propriedades Uso de dados
@ Ethernet 731GB
Nos (ltimos 30 dias

Propriedades Uso de dados
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Windows [versdo 18.8.19845.4412]
oft Corporation. Todos os direitos reservados.

C:\Users\Admin>ping -a 186.]

Disparando @483GCEO2CM! C C com 32 te
RewpD=fa de 18.18.18 y
Re-\[_.ll sta de 18.18.18

a de 10.16.10. )

a de 18.18.18.6: by , <Ilms TTL=128

do Ping para 18.18.18.6:
Enviados = 4, Recebidos = 4, Perdidos
pe
Aproximar um ndmero redondo de vezes em milissegundos:
Minimo = 8ms, Maximo = O&ms, Média = Bms

C:\Users\Admin>
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2.2. Backup e Recuperagao de Dados

Anexo —Ql 2.2 01-01

Configuragdes

@ Inicio

Localizar uma configuragdo

Atualizagdo e Seguranga

C Windows Update
M Otimizagdo de Entrega
W Seguranga do Windows
I 7? Backup de arquivos
&9 Solugdo de Problemas
& Recuperagio
@ Ativagio
15 Localizar meu dispositivo
i Para desenvolvedores

@ Programa Windows Insider

Backup de arquivos

Fazer backup usando Histérico de Arquivos

Faca backup dos arquivos em outra unidade e restaure-os se os
originais forem perdidos, danificados ou excluidos.

Fazer backup automaticamente dos meus arquivos
Q Ativado

Mais opgbes

Procurando um backup mais antigo?

Se vocé criou um backup com a ferramenta de Backup e Restauragdo do
Windows 7, ele funcionard no Windows 10.
Acessar Backup e Restauragio (Windows 7)

Ajuda da Web

Mapear uma unidade de rede

@ Obtenha ajuda

& Enviar comentérios
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I{.

T |In|'ci0 v| C,-| Pesquisar Tudo 2 N

quinta-feira, 6 de junho de 2024 21:40 | 622 de 622

DataFiles WORK1 YLClarity
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2.3. Antivirus e Firewall

Anexo - Ql 2.3 01-01

Seguranga do Windows

| & inicio
o] Protego contra virus e ameagas
8 Protegio de contas
) Firewall e protesio de rede
B Controle de aplicativos e do navegador
8 Seguranga do dispositivo
%  Desempenho e integridade do dispositivo
b

Opgdes da familia

%} Configuragdes

P Firewall e protecéo de rede

Quem e o que podem acessar suas redes.
O Microsoft Defender Firewall estd usande configuragdes que podem
tornar seu dispositivo nao seguro.

Restaurar configuragdes

Be Rede do dominio (ativo)

O firewall esta ativado.

%9 Rede privada

Q firewall esta desativado

Ativar

€3 Rede publica (ativo)

O firewall esta desativado.

Ativar

Permitir um aplicative pelo firewall

ConfiguragBes avangadas

Videos da Comunidade do
Windows

Saiba mais sobre Firewall e protegio
de rede

Perguntas?

Obter ajuda

Quem esta me protegendo?

serenciar provedores

Ajude a melhorar a Seguranga do
Windows

Envie seus comentarios

Altere suas configuragGes de
privacidade

Exiba e altere as configuracdes de
privacidade do seu dispositivo
Windows 10.

Configuragbes de
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Anexo - Ql 2.3 01-02

@ Bl uePex. eueeex susiness security

Q

Analise

Historicos
» ANALISE RAPIDA
Q, ANALISE COMPL..
= ANALISE PERSO...

4

ARQUIVO(S)
MALICIOSO(S)
DETECTADO ATE

[2] Quarentena AGORA

@ orr € OLTIMA: 24 minutos atrés
ﬂ- OFF = Licenca termina em 291 Dias

I 0w Seu dispositivo esta protegido!
.
Q :
&t Protecdo
== + WEB
~ GUARDIAO DEA...
& v Comportamento
¥ Anti-Ransonware
&
& A R
Q v@ Content filtering
=
@]

Visite nosso blog e fique atualizado com novidades e noticias sobre sequranca

Configuracao

CONFIGURAGCOES
SEGURANGA &
NOTIFICACOES

Atualizar agora

Exibir detalhes

© 2003-2024 Emsisoft Ltd. Sobre

curtit )OO

Anexo - Ql 2.3 02-01

) ULTIMA: 20 minutos atrés ~ Atua

lizar agora
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B
Build Instrument Run View Reprocess Display Apps Admin Help
Stat L s
__Status_| Build Build
0403GC03
Ready ﬁ Instrument “
ACQ: No Data RiE: i
I/F: Ready Sequence Method i
CMD: None o) 4
GC: Ready | Setup ‘/\
He:;l;rt- l-:;:irmal l Graphic Edit
Instruments View
0403GCO3

Details

bj/

Pa-r::lnEJm;—r
Reprocess Bgﬁ
e RUN
WL
Lo

Results | i
Batch Summary Chromatograms

Spectra

\.

User: manager |Inst: 0403GC03
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2.4. Sistema Operacional

Anexo —Ql 2.4 01-01

Configuragdes
@ Inicio Sobre

Localizar uma configurago »p Especificacbes do dispositivo
Sistema Nome do dispositive 0403 W1

Nome completo do dispositivo 04 1.Sourcetech.Network

Processador 15-9600K CPU @
3
@ Energia & suspensio
RAM instalada 8,00 GB (utiliz: 85 GB)
1D do dispasitivo B7EFBAG3-EFAT-4F48-AADE-
=]
Armazenamento BABET2BDIFSE
1D do Produto 00330-71387-50762-AA0EM
0y Tablet . R
Tipo de sistema Sistema operacional de 64 bits,
. processader baseado em x64
={] 1
Hi Multitarefas Caneta e toque Nenhuma entrada & caneta ou por
toque disponivel para este video
1 B3 Projegio para este computador
Copiar

Experiéncias compartilhadas

Renomear este computador

7 [H Compecnentes do Sistema

B Area de Transferéndia Especificagcées do Windows

g Edigdo Windows 10 Pro
3¢ Area de Trabalho Remota Versio 22H2

" Instalado em
E: Recursos opcionais

Compilagdo do SO

I ® Experiéncia Windows Feature Experience Pack
Sobre 1000.19056.1000.0

I Copiar
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Anexo — Ql 2.4 04-01

Compartilhamento Seguranga Versdes Anteriores Cota
Geral Femamentas Hardware

Tipa: Disco Local
Sistema de arquivos: NTFS

. Espago usado: 141208518 656 bytes 131 GB

Espago livre: 858.350.743 552 bytes 799 GB
Capacidade: 599559 262 208 bytes 930 GB
Lnidade C: Limpeza de Disco

|:| Compactar este disco para economizar espago

Permitir que os arquivos desta unidade tenham o conteddo
indexado junto com as propriedades do arquivo

QK Cancelar fAplicar
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2.5. Documentagao

2.6. Impressoras

Anexo - Ql 2.6 01-01

I . Configuragdes
@ L6490 Series(Rede)

Gerenciar seu dispositivo

Status da impressora:  Padrdo

Abrir fila de impressdo Definir como padrao

Imprimir uma pagina de teste
Executar a solugdo de problemas
Propriedades da impressora

Preferéncias de impressdo

Propriedades do hardware

(@ Obtenha ajuda
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f‘%' zip POF Printer - Opgies Y
! !
Seguranga  Agdes  Assingtura  Executar  Camegar (Upload) Outro Partugués (Brasil) Ik

Sobre — I

Geral  Didlogos Documentc  Emal  Imagem Marcad'dgua  Mesclar

Use as definigoes gerais para especificar
; um arquivo de saida e outras opgies
({Padria) | | gerais do arquivo.

Grupo de Opgdes
\
Saida
Formato
¥ PDF w

MNome do arquive

| |<desktop;\csmarrt'rtle>.pdf | [

I:‘ Anexar se o arquivo de saida existir ‘
Confirmar Substituigao i
Corfirmar a ciagéo da pasta
Lembrar Gftima pasta 3

[ Lembrar nome do Gftimo arguivo

[] Email

Padroes Cancelar Aplicar

R
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2.7. Operagao, Instalagao e Configuragcido do Sistema

Anexo - Ql 2.7 01-01

TotalChrom

Version 6.3.4
Copyright © 2008-2017 PerkinElmer, Inc ' )

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinElmer, Inc.
TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

PerkinEimer
For the Better
Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation.
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.

TotalChrom Navigator

“ Version: 6.3.4.0700

Close
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Description

Description Logon Mame manager

v Start aud trail
[ Start electronic signature

OK Cancelar
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Anexo — QI 2.7 03-01

Build Instrument Run View Reproce:

Status

0403GC03
Ready
ACO: No Data
I/F- Released
CMD: None

Instruments

0403GC03
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E:l_ JaK_admin

File License VWiew Help
W= 2] [% Al 2[4

M ame
- bulti Instrument 2

Autozyztern [PM

License PAK File for TotalChrom Workstation

Name: Multi Instrument
Authorization Number: 520_TMI_DB02006175250
Type: Concurrent

Max Users: g

Termination Date:

Hardware Id:

Checksum: e165ccc303
User String: 631WS30748

Version Locked To:
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TotalChrom Workstation

Enter uzer name

JITIEIFIEIQE[

Enter pagzward

]xxxxxx

Version 6.3.4

Copyright ® O I Cancel |

PerkinElmer is

TotalChrom is & >

Perkintimer’
Portions Copyright 1986 The Microsoft Corporation, For the Better
Portions Copyright 19898 Blaise Software Services, Inc.

Tidestong Formuia One Copyright 1983-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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2.8. Datae Hora

Anexo - Ql 2.8 01-01

08:03

A I POR o =3

Anexo - Ql 2.8 03-01

@ Inicia Data e hora

Hora & idioma Data e hora atuais

0808, terga-feira, 11 de junha de 2024

B Dataehora

B Regido
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29. Bloqueio de entradas USB

Anexo - Ql 2.9 01-01

ﬁf::: do Registro

| Arquive Editar  Exibir  Fawvoritos

Ajuda

ComputaderHKEY_LOCAL_MACHIME\SYSTEMY CurrentControl5et\ Services\ USBSTOR

umbus
UmPazzs
UrnRdpService
Unistoresve

| udfs " | | Mome
MNome do valor:
|Start
Dados do valor: Base
|4 | (®) Hexadecimal
() Decimal
QK Cancelar

X &z

DWORD

¥l

DWORD
EXPAND_SZ
MULTI_5Z
DWORD
DWORD

Dados

(walor ndo definido)
(e OO000014 (20)

@usbstor.inf, %USBSTOR. SvcDesc e USE Mass Stor...

CeeDO00000T (1)

WSysternRoot\System 32\ drivers\ USBSTOR.SYS
usbstor.inf v_mscdsc.inf

CeD0000003 (3)

CeeDO00000T (1)
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2.10. Acesso Remoto

Anexo - Ql 2.10 01-01

@> AnyDesk @ Rodolfo — I X
. Transferéncia de Arquivos
Rodolfo !

(748678796)

deseja se conectar ao
seu dispositiva,

R

Profile

Default ~

@lole

Mais

Aceitar Rejeitar Vioce tambeém pode utilizar a area de transferénoa para

transferir arquivos.
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2.11. Controle de Acesso as Pastas
Anexo - Ql 2.11 01-01
33 Acesso & rede

Escolha as pessoas na rede com as quais ira compartilhar

Digite um nome e clique em Adicionar ou clique na seta para encontrar alguém.

~ Adicionar
i
Mome Mivel de Permissdo i
| 2 Laboratéric Controle de Qualidade Proprietario i

Estou com preblemas ac compartilhar

E;'Compartilhar Cancelar p
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1. AMBIENTE DE TESTES

1.1. Registro do Pessoal de Teste

Todo pessoal envolvido nos resultados de execugéo, testemunha ou revisao em qualquer fase do teste deve rubricar na tabela a seguir:

Nome Cargo Fungao* Iniciais

Rodolfo de Souza Costa Técnico de manutengao Executor RSC

- = Testemunha -

- - Testemunha -

- = Revisor -

- - Aprovador -

Aprovador

*Funcao na Validagéo (ex. Executor ou Testemunha ou Revisor).
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1.2. Hardware Desafiado

Abaixo devera ser listado o conjunto de hardware do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descrigao Ndmero de Série
01 CG Perkin Elmer — Modelo Clarus 680 680511032986
01 Injetor CTC Analytics — Modelo Combi PAL 1212499
01 Teclado Logitech — Modelo K120 820-003145
01 Mouse Logitech — Modelo M110s 810-006279
01 Monitor LG — Modelo 24MK430H-B 908SPKN11157
01 CPU ASUS - Modelo Sharkoon 18055G004024

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC

Data: 24/06/2024
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1.3. Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)

Abaixo devera ser listado o conjunto de software do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricao Verséao
01 Windows 10 Pro Windows Feature Experience Pack
01 TotalChrom Navigator 6.3.4
01 Bullzip PDF Printer 11.10.2761
01 Foxit Phantom PDF 10.1.1.37576
01 Remote Assistance Software AnyDesk 7.0.15
01 Remote Assistance Software TeamViewer 15.54.5

Responsavel pelo preenchimento (iniciais):

RSC

Data: 24/06/2024
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1.4. Aplicagoes Desafiadas

Abaixo devera ser listado o conjunto de aplicagbes do projeto a ser desafiado nesta fase.

Item de Software Padrao Versao no Inicio

Versao no Final

Windows 10 Pro Windows Feature Experience Pack

Windows Feature Experience Pack

TotalChrom Navigator 6.3.4

6.3.4

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC

Data: 24/06/2024

1.5. Contas de Usuarios de Testes

Abaixo deverao ser listadas as contas de usuarios utilizadas na aplicagao dos testes.

Conta n° Usuario Privilégio de Acesso
01 manager Administrador
01 Teste01 Superviséo
01 Teste02 Analista
01 Teste 03

Operador
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Conta n° Usuario Privilégio de Acesso
01 - -
01 - -
01 - -
Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 24/06/2024

1.6. Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)

Abaixo devera ser listado o conjunto de equipamentos e softwares utilizados para simulagdes de forma que viabilize a realizagédo dos testes:

Equipamento/Software Utilizado Versao Numero de Série

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 24/06/2024
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Requisitos de Controle de Acesso

Obijetivo O objetivo deste teste é verificar se o sistema atende aos requisitos de controle de acesso. | Pagina do roteiro: | 6a19
Critério de aceitagao Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.
Pré-requisitos Acesso do colaborador de Tl e do responsavel pela manutengéo dos equipamentos ao sistema para verificagao dos perfis.
Passo A
do Referéncia / Agéo Dado a ser registrado Redi ItEw%enlc |a_/ d Resultado Esperado Apl)r_oyaldo d/ REPVELD
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Verif <t TotalCh O sistema esta protegido Sistema protegido por
erificar se o sistema TotalChrom :
01 por senha? Captura de tela: senha, senha Unica por APROVADO
Navigator esta protegido por senha. Anexo QO 2.1 01-01 L n RSC
XISim [ IN&o usuéario (ID unica).
Logar com um usuario nao cadastrado no
, . . - Captura de tela Sistema n&o permite
sistema e verificar se o acesso € Acesso permitido? A , APROVADO
02 iy nexos. acesso de usuario nao
permitido. []Sim XINao QO 2.1 02-01 RSC
QO 2.1 02-02 cadastrado.
Se possivel, evidencie o teste.
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Passo . . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Usuério:
Tentar criar um usuario idéntico a um EnE
; " Captura de tela
O sistema permitiu a . Sistema nao permite
03 usuario ja existente. . i Anexos: P APROVADO
criagao de usuario QO 2.1 03-01 duplicidade de usuarios. RSC
Se possivel, evidencie o teste. duplicado? QO 2.1 03-02
[Isim DXINao
O sistema permite
. . Sistema permite cadastro
Verificar que os usuarios a serem cadastrar senha com 8 do badrEo d )
o < i Captura de tela: S [pelolielo) leiEilate) Eoln] APROVADO
04 cadastrados utilizem padrdo de senha (oito) caracteres
. P _ - Anexo QO 2.1 04-01 8 (oito) caracteres RSC
com 8 (oito) caracteres alfanuméricos. alfanumeéricos? _
alfanumeéricos.
XISim [IN&o
Expirar a senha de um usuario e verificar : Usuario ndo possui
05 P e _ Usurio: Teste01 Captura de tela: e P APROVADO
se ha permissao para logar no sistema. Anexo QO 2.1 05-01 permiss&o de acesso. RSC
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FEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Desbloquear o usuario do passo acima e

Sistema solicita a troca

de senha no primeiro

T Captura de tela: APROVADO
06 Usuario: Teste01 acesso.
verificar se ha acesso ao sistema. Anexo QO 2.1 06-01 RSC
Verificar registro na trilha
de auditoria.
Ocorre o registro/trilha de
Verificar se ocorre o registro na trilha de auditoria do usuario Registro na trilha de
07 auditoria do usuario bloqueado / inativado bloquead.o/inativado Ance:igtgg 2.61%'?_:01 auditoria da tentativa de APRISSVCADO
acima. acima? acesso.
XSim [ INao
) ] ; ] . , Sistema permitir a
Evidenciar se possivel, a parametrizagao Sistema permite rizacao d
~ . Captura de tela: pelEEEEE D) GO APROVADO
08 da renovagao da senha a cada 90 parametrizagao?
? Anexo QO 2.1 08-01 vencimento da senha a RSC
(noventa) dias. XISim [ INao

cada 90 (noventa) dias.




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

Protocolo de Validagao de Operacao

Documento: PVO

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 9 de 53

Passo . . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Verificar a parametrizacdo  nao Sistema n&o permitir
s s i Usuario: Captura de tela: . < APROVADO
09 permitindo a utilizagdo das 3 dultimas reutilizar as ultimas 3
s Anexo QO 2.1 09-01 RSC
senhas. senhas.
Expirar o tempo de senha e realizar a
xpt _ P _ ' Usuério logado ao
0 tentativa de logar no sistema. sisterna? Captura de tela: Usuario ndo possui APROVADO
Retornar a parametrizagéo do tempo de Clsim Fies Anexo QO 2.1 10-01 acesso ao sistema. RSC
expiracéo de senha.
Sistema permite o logout SIS D © (eged
» Evidenciar o logout automatico por tempo automatico do sistema? A automatico N/A
de inatividade de 15 (quinze) minutos. s Dive parametrizado em 15 RSC
im ao
(quinze) minutos.
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Passo

do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi I,[EV'%enIC 'a./ dent Resultado Esperado Aﬁ)r.oya.do d/ Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Usuario desabilitado:
SR Usuario desabilitado.
Desabilitar o usuario de teste, confirmar este
S _ Captura de tela Sistema nao permite
que ele ndo esta mais disponivel para XISim [INao Anexos: o APROVADO
12 . Y QO 2.1 12-01 usuario logar. RSe
logar e que a trilha de auditoria desse Usuario disponivel para QO 2.1 12-02 Usuar t i
usuario ndo foi excluida. login? QO 2.1 12-03 suario consta na triiha
de auditoria.
[]Sim XINao
Selecione a senha digitada de um usuario , Impossivel de
Possivel alterar a senha? Capt de tela: APROVADO
13 e tente copiar/alterar para um Bloco de aptura ge tela. copiar/alterar a senha do
C1Sim XINzo Anexo QO 2.1 13-01 RSC
Notas ou Word. usuario.
Evidenciar perfil Administrador
(Administrador do Sistema).
Usuarios com perfil
1 Suas fungbes estdo relacionadas a Administrador: Captura de tela: Perfil Administrador APROVADO
Anexo QO 2.1 14-01 | corretamente cadastrado. RSC

administragao geral do sistema.

(A) Todos os privilégios de configuragao

dentro do sistema.

manager
QPackSA




QPack.

Validacao de Sistemas Computadorizados

Protocolo de Validagao de Operacao

Documento: PVO

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 11 de 53

15

Evidenciar perfil Gerente — limitacdes de

operagao na janela (centro de controle)

(A) Login;

(B) Criar projeto;

(C) Revisédo de logs;

(D) Revisao das informagdes do
sistema;

(E) Edicao de sequéncias de aquisicao;

(F) Edigao do estilo do relatério;

(G) Edigao de método;

(H) Salvando cada método como
modelo;

(I) Edigéo do estilo de relatério da
sequéncia;

(J) Salvar o estilo de relatério da
sequéncia;

(K) Navegar ou pesquisar biblioteca

espectral;

Captura de tela

Anexos:
Q0 2.1 15-A
Iltem B nado aplicavel
Usuarios com perfil QO 2.1 15-C
Supervisao 88 31 122 Perfil Supervisdo

(gestor e analistas): QO 2.1 15-F corretamente cadastrado.

Teste01 Q0 2.1 15-G

Rodrigo QO 2.1 15-H

QO 2.1 15-]

Q0 2.1 15-J

Iltem K ndo aplicavel

APROVADO
RSC
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FEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
(L) Monitoramento da linha de base;
(M) Alteragao dos parametros (exceto
durante a execugao de uma
aquisicao de sequéncia); Captura de tela
- a e Anexos:
(N) Iniciar sequéncia de aquisi¢ao; QO 2.1 15-L
(O) Parar a sequéncia aquisi¢ao; Q0 2.1 15-M
. _ N Usudrios com perfil QO 2.1 15-N
(P) Reiniciar sequéncia de aquisi¢ao; = o Q0 2.115-0
upervisao Q0 2.1 15-P Perfil S oS
15 (Q) Iniciar corrida Unica; ) QO 2.1 15-Q Sl SRR APROVADO
(cont.) o S (gestor e analistas): Q0 2.1 15-R corretamente cadastrado. RSC
(R) Reiniciar a corrida unica; Teste01 QO 2.1 15-S
(S) Erro de redefinigao; Rodrigo QO 2.115-T
QO 2.1 15-U
(T) Executar a sequéncia de recalculo; QO 2.1 15-V
QO 2.1 15-W

(U) Salvar a sequéncia de recalculo;

(V) Salvar a sequéncia de recalculo

como modelo;

(W) Pesquisar cromatograma;
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Passo
do Referéncia / Agao
Teste

Dado a ser registrado

Evidéncia/
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

(X) Salvar cromatograma;
(Y) Extragdo do cromatograma bruto;
(Z) Adicionar canal virtual,

(AA) Remover o canal virtual (um canal
virtual registrado e salvo em um
arquivo de cromatograma n&o pode
ser removido);

(ngt ) (BB) Edigdo manual de pico;

. (CC) Editar informagbes de amostra;

(DD) Criar curva de calibragéo;

(EE) Criar curva de calibragao de MW;

(FF) Calculo da distribuicdo da massa
molecular;
(GG) Método de visualizagdo em janela

(trilha de auditoria);

Usuarios com perfil
Supervisao
(gestor e analistas):

Teste01
Rodrigo

Captura de tela
Anexos:
QO 2.1 15-X
Q0 2.1 15-Y
Iltem Z nao aplicavel
Iltem AA néo aplicavel
QO 2.1 15-BB
QO 2.1 15-CC
QO 2.1 15-DD
Iltem EE né&o aplicavel
Iltem FF nao aplicavel
QO 2.1 15-GG

Perfil Supervisao

corretamente cadastrado.

APROVADO
RSC




QPack.

Validacao de Sistemas Computadorizados

Protocolo de Validagao de Operacao

Documento: PVO

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 14 de 53

FEEED Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Inci Resultado Esperado Iniciai
Teste egistro de Incidente niciais do executor
(HH) Salvar método com nome
diferente na janela (trilha de
auditoria);
(Il) Pesquisar cromatograma na janela Captura de.tela
. o Usuarios com perfil Anexos:
(trilha de auditoria); - o QO 2.1 15-HH
upervisao QO 2.1 15-II Perfil is5
15 (JJ) Salvar cromatograma com nome ) QO 2.1 15-JJ erfil Supervisao APROVADO
(cont.) diferente na janela (trilha de (gestor e analistas): QO 2.1 15-KK corretamente cadastrado. RSC
o Teste01 QO 2.1 15-LL
auditoria); Rodrigo QO 2.1 15-MM
(KK) Assinatura para criagéo;
(LL)Assinatura para reviséao;
(MM) Assinatura para aprovagéo.
Evidenciar perfil Analista. Usuarios com perﬁ| Captura de tela berfil Analist
, ; ; Anexos: el Azl e
A) Login; Analista (analistas
16 (A) Log L .. QO 2.1 16-A corretamente cadastrado. APROVADO
(B) Editar sequéncias de aquisic&o; estagiarios e técnicos): Q0 2.1 16-B RSC
Q0 2.1 16-C

(C) Salvar sequéncias de aquisigéo;

Técnico01
Teste02
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Passo

. ~ . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
T(ejsote Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
(D) Monitoramento da linha de base;
(E) Alteragao temporéria dos
parametros (exceto durante a
execucao de uma aquisi¢ao de Captura de tela
sequéncia); Anexos:
- o QO 2.1 16-D
(F) Iniciar sequéncia de aquisigao; Usudrios com perfi 88 31 12:5
. 116- Perfil Analist
(G) Parar sequéncia aquisicao; Analista (analistas Q0 2.1 16-G erfil Analista
16 L - . e . QO 2.1 16-H corretamente cadastrado. APROVADO
(cont.) | (H) Reiniciar sequéncia de aquisigéo; estagiarios e técnicos): Q0 5 1 16-] RSC
(I) Iniciar corrida tnica; Teécnico01 QO 2.1 16-J
Teste02 QO 2.1 16-K
(J) Reiniciar a corrida unica; QO 2.1 16-L
QO 2.1 16-M
(K) Executar a sequéncia de recélculo; QO 2.1 16-N

(L) Salvar a sequéncia de recalculo;
(M) Pesquisar cromatograma;

(N) Salvar cromatograma;
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Passo A
. ~ . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
Tgsote Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
(O) Salvar cromatograma com nome
diferente;
(P) Extragao do cromatograma bruto;
(Q) Adicionar canal virtual; Captura de tela
(R) Edigdo manual de pico; Qége;(o% o
(S) Eq|tar |nformagoe§ de :jlmostra; Q0 2'_1 16-P
(T) Criar curva de calibragéao; ltem Q ndo aplicavel
(U) Célculo quantitativo; Usuarios com perfil Q0 2.1 16-R Berfil Analist
1 (V) Criar curva de calibragdo de MW; Analista (analistas 88 31 12? el Anaista APROVADO
2 PR : - corretamente cadastrado.
(cont.) (W) Célculo da distribuicdo da massa estagiarios e técnicos): Q0 2.1 16-U RSC

molecular;

(X) Salvar método de visualizagdo em
janela (trilha de auditoria);

(Y) Salvar método com nome diferente
na janela (trilha de auditoria);

(Z) Pesquisar cromatograma na janela
(trilha de auditoria);

(AA) Salvar cromatograma com nome
diferente na janela (trilha de
auditoria);

(BB) Assinatura para criacéo;

Técnico01
Teste02

Iltem V nao aplicavel
Iltem W nao aplicavel
QO 2.1 16-X
QO 2.1 16-Y
Q0 2.1 16-Z
QO 2.1 16-AA
QO 2.1 16-BB
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Passo A
. ~ . Evidéncia/ Aprovado / Reprovado
T(ejsote Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Evidenciar perfil Operador
(A) Login: Captura de.tela
Usuarios com perfil Anexos: Perfil O d
(B) Monitoramento da linha de base; o d Q0 2.117-A eril Operaaor
17 s A o SRR Q0 2.117-B corretamente cadastrado. APROVADO
(C) Iniciar sequéncia de aquisigéo; - . A Q0 2.1 17-C RSC
(estagiérios nivel técnico): QO 2.1 17-D
(D) Iniciar corrida Unica; Teste03 QO 21 17-E
(E) Pesquisar cromatograma,; QO 2.1 17-F
(F) Assinatura para criagao.
Parametrizagcédo do
Verificar a parametrizagéo do e-Signature | Parametrizacao do sistema privilégio do analista ndo
para o privilégio do analista n&o revogar para revogagao de Captura de tela: revogar a sua propria APROVADO
18 . - '
a sua propria assinatura eletrénica, | assinaturas eletronicas? Anexo QO 2.1 18-01 assinatura eletrénica, RSC
tampouco a de outro analista. [ ISim XINao tampouco a de outro
analista.
Parametrizar o e-Signature para que o Parametrizagao do
usudrio de um cargo acima possa Usuérios: Teste n&o aplicavel privilégio Administrador APROVADO
19 Captura de tela: ,
revogar a assinatura eletrbnica de manager Anexg QO 2.1 19-01 revogar a assinatura RSC

usuario com cargo abaixo.

eletrobnica de um analista.
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Passo

do Referéncia / Agéo Dado a ser registrado : Ewdenma{ Resultado Esperado Apr_oya.do / Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Registro na trilha de
Registro na trilha de Teste N licavel auditoria da
Evidenciar na trilha de auditoria a este nao aplicave
auditoria? . arametrizaco do APROVADO
20 parametrizagdo do passo anterior. An(éigtgg ge1t?|§_'01 P 2ag RSC
XISim [ INao : privilégio de acesso do
passo anterior.
Configuragdes do
kAT blogueio de campos
Verificar nas configuragdes de bloqueio e Privilégios de acessos _ R o . )
~ o restritos? obrigatérios e alteragéo
01 alteracdo de campos obrigatérios dos Captura de tela: dos relatérios apenas APROVADO
relatérios para usuarios que ndo tenham XISim [ INao Anexo QO 2.1 21-01 RSC

privilégios de acesso.

para os perfis de
Administrador e

Geréncia.
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Passo
do
Teste

Referéncia / Agao Dado a ser registrado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

Evidéncia/

Registro de Incidente Resulize SeperEee

Comentarios

Para os testes de niveis de acesso, o usuario Teste01 foi utilizado modificando o nivel de privilégios de acordo com o que é
requisitado por este relatério. Este software s6 permite a criagdo de 08 usuarios, portanto, a criagdo de novos usuarios para os
testes de validacao apenas traria dificuldades para o cliente criar os usuarios do laboratério.

O item 11 n&o € aplicavel, pois a parametrizagédo de /ogoff automatico nao esta disponivel para este software.

O item 15 (B) — Criagao de projeto nao ¢ aplicavel, pois este software nao cria projetos.

O item 15 (K) — Navegar ou pesquisar biblioteca espectral ndo é aplicavel, pois o cromatoégrafo gasoso nao gera espectros.
Os itens 15 (Z) e 16 (Q) — Adicionar canal virtual ndo séo aplicaveis, pois o software n&o gera canais virtuais para analises
por cromatégrafo gasoso.

O item 15 (AA) — Remover o canal virtual nao é aplicavel, pois o software ndo gera canais virtuais para analises por
cromatografo gasoso.

Os itens 15 (EE) e 16 (V) — Criar curva de calibragao de MW nao séo aplicaveis, pois a aquisi¢cdo de dados pelo cromatégrafo
gasoso nao é realizada por multiplos comprimentos de onda (MW).

Os itens 15 (FF) e 16 (W) — Calculo da distribuicao da massa molecular ndo séo aplicaveis, pois o detector FID do
cromatégrafo gasoso néo é capaz de calcular massa molecular.

Os testes 19 e 20 n&o sao aplicaveis, pois, uma vez que o cromatograma € assinado, o software nao permite a revogagao de
assinaturas.

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 24/06/2024
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2.2. Parametrizag¢6es do Sistema

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se as configuragdes previstas para o sistema foram atendidas e testadas.

| Pagina do roteiro: |

20a 22

Critério de aceitacao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso as configuragdes.

Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incident Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Possivel desabilitar a
Evidenciar Audit trail do sistema. Verificar opgao Activity Log A opcéo "Activity Log
o se a opgao "Activity Log Settings ou Settings/21CFR? Captura de tela: Settings/21CFR" APROVADO
21CFR" estd habilitada e que ndo é _ : Anexo QO 2.2 01-01 habilitada e n&o ser RSC
. [ ISim XINao N
possivel desabilita-la. possivel desabilita-la.
Campos selecionados: .
Sistema possua campos
Evidenciar por amostragem que campos Pressdo maxima Cap/tAiJanX%eS.tela: com valores pré-definidos
02 possuem valores pré-definidos com faixa Fluxo maximo Q0 2.2 02'_01 com faixa especificada, APRR?SVCADO
- = QO 2.2 02-02 =
especificada, ndo podendo ser alteradas. Temperatura maxima Q0 2.2 02-03 n&o podendo ser

alterados.
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FEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Inci Resultado Esperado Iniciai
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Cadastrar justificativas mantendo o PRI 08 GEIPOS, T
~ . . cadastradas justificativas?
padrao descrito no procedimento de
03 Administracdo do Sistema para os (A)E?escrlgao~de cEees Captura de tela: Justificativas cadastradas APROVADO
campos: XISsim  [Nao [INA Anexo QO 2.2 03-01 COM SUCESSO. RSC
(A) Descrigao de dados; (B) ID da amostra
(B) ID da amostra. XISim  [INao [JNA
. ) ] Parametrizag&o do envio
Parametrizar o envio de e-mail de alerta : g i
E-mail cadastrado: e e-mail de alerta em
04 para situagdes de "Hardware Error" e Teste n&o aplicavel ) B APRSVADO
) o N/A situagdes de falha do SC
Hardware Notifications". ]
equipamento.
Relatorio consta as acgdes ReEIED e il e
Extrair relatério de trilha de auditoria e realizadas pelo Captura de tela: auditoria constar as
ifi & i & A 0 2.2 05-01 des i &
05 verificar as acgoes insergdes/ administrador do sistema? nexo Q acoes insergdes/ APROVADO
modificagdes/ exclusdes realizadas pelo modificacdes/ exclusdes RSC

administrador do sistema.

XISim CINao

Arquivo:
Audit Trail.pdf

realizadas pelo

administrador do sistema.
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Passo Ca
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
ngte Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Comentarios O teste 04 ndo ¢é aplicavel, pois o software nao possui a opgao de notificagdo por e-mail.

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 24/06/2024
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2.3. Funcgoes Especificas do GC

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se as configuragdes e fungbes especificas para Cromatografia Gasosa
prevista para o sistema foram atendidas e testadas.

Pagina do roteiro:

23 e 24

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso as configuracgoes.

FRESD Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar que as informacdes de erro | Sistema ser informado de _ .
o ) ) . erro nos displays de Sistema é informado de
o1 que séo visualizadas no display do proprio Captura de tela: erro nos displays de APROVADO
equipamento sejam visualizadas/ equipamentos? Anexo QO 2.3 01-01 RSC
equipamentos.
informadas no sistema. XISim [IN&o adip
Permitidas alteragbes por Usuario ndo consegue
Tentar realizar alteragdes diretamente no meio do display do Imagem: realizar alteracdo de APROVADO
02 ) :
display do CG equipamento? Anexo QO 2.3 02-01 parametros diretamente RSC
[]Sim XINao do display.
Possivel iniciar analise N e peesival ee
03 Realizar a tentativa de iniciar uma analise pelo equipamento? Anexolrg%gzrgi 0901 uma analise pelo APROVADO
pelo display do equipamento. ' equipamento, apenas RSC

[1Sim XINao

pelo sistema.
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Comentarios

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 24/06/2024
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2.4. Método Analitico

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se o sistema gerencia corretamente os métodos analiticos.

| Pagina do roteiro: |

25a28

Critério de aceitacao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso de inclusio e alteragdo de métodos analiticos.

Passo
do
Teste

Referéncia / Agao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

01

Verificar se o sistema permite criar novo

método.

Em “Método”, clicar em “Configuracéo do

Instrumento”.

Método:
Validagao
Usuario logado:

manager

Captura de tela:
Anexo QO 2.4 01-01

Sistema permite a criagao

do método com sucesso.

APROVADO
RSC

02

Verificar se o sistema permite configurar
Eventos de Integracdo do método.

Em “Process”, clicar em “Integration”

Sistema permite configurar

integragdo do método?

XISim [ INao

Captura de tela:
Anexo QO 2.4 02-01

Sistema permite
configurar integragéo do

método.

APROVADO
RSC

03

Verificar se o sistema permite configurar

Picos.

Clicar em “Edit Component”

Sistema permite configurar

picos?

XISim [ INao

Captura de tela:
Anexo QO 2.4 03-01

O sistema deve permitir

configurar picos.

APROVADO
RSC
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
Tg:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Verificar se o sistema permite salvar
R s Nome do método: Captura de tela: Sistema permite salvar APROVADO
Em “Edit Control Method”, abrir método, Validacio Anexo QO 2.4 04-01 método corretamente. RSC
alterar, salvar com justificativa.
Série de corridas:
Sequéncia_Validagao
Verificar se o sistema permite criar nova MIMERD DI ZEeCE:
. 3 . . .
o seque.nma. | N Captura de tela: Sistema permite criar uma APROVADO
Em “File”, clicar em “New Sequence” e S Anexo QO 2.4 05-01 nova sequéncia. RSC
. ) Validagao
em “save’. .
Nomes dos arquivos:
Corrida 01
Corrida 02
Corrida 03
Temperatura inicial: Durante a criagao do
método, sistema exige a
Realizar a parametrizagao do diferencial 35°C Captura de tela: ! g APROVADO
06 N , Anexo QO 2.4 06-01 insercéo dos dados de
de temperatura na criagdo do método. Temperatura final: RSC
pressdao maxima e
135 °C pressao minima.
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor
o Realizar a parametrizagéo do tempo de Tempo parametrizado: Captura de tela: Registro na trilha de APROVADO

resposta de detecgao. 0.08 s Anexo QO 2.4 07-01 auditora. RSC
Sistema permite alteragao
. ~ . o = ; . Captura de tela:
o8 Realizar a alteragéo do método analitico Alteragao realizada: pAnexos: do método analitico com APROVADO
criado. Alteragao de fluxo: QO 2.4 08-01 sucesso mediante RSC
1,4 para 2,0 mL/min QO 2.4 08-02 ] ]
assinatura eletronica.
Sistema permite alteracéo Sistema n3o permitir a
. do nome da pasta de um alteragdo do nome da
Alterar o nome da pasta de um projeto ST N/A
: 5 ica asta de um projeto,
09 criado. Teste nao aplicavel p um proj RSC
[]sim [[INao XIN/A apenas alterar o nome do
projeto.
Logar com usuario que n&o tenha . .
privilégio de alteracdo de método rerfil de acesso: Sistema ndo permite a
Teste01 Captura de tela: laraes st APROVADO
10 analitico, acessar e tentar modificar o Anexo QO 2.4 10-01 alteragdo de métodos de RSC

método criado no passo anterior.

usuarios nao autorizados.
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Sistema registra alteragdes
. . Sistema registra as
Verificar na trilha de auditoria o registro no método na trilha de _ ! g
1 L Captura de tela: alteracdes realizadas no APROVADO
das alteracdes realizadas no método. auditoria? Anexo QO 2.4 11-01 RSC
) método analitico.
XISim [ INao
Sistema permite
Criar um método novo com 0 mesmo i 3 i
duplicidade do nome do Captura de tela: Sistema nao permite a APROVADO
nome do método criado no passo 4 ici
12 p método? Anexo QO 2.4 12-01 duplicidade do nome do RSC
(quatro). método.
[]Sim XINao
Comentarios O teste 09 ndo é aplicavel, pois o software nao possui a opgéo de criagéo de projetos.
Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado

N/A

24/06/2024
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2.5. Funcionalidades do Sistema

Objetivo 0] objt_etlvo deste teste € verificar se as funcionalidades previstas para o sistema foram Pagina do roteiro: 29 a 32
atendidas e testadas.
Critério de aceitagao Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.
Pré-requisitos Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso iniciar e finalizar a analise.
Passo A
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi EvelrEk ./ Resultado Esperado Apr_O\_/a_do / Reprovado
Teste egistro de Incidente Iniciais do executor

01

N&o é possivel a

Deixar de preencher os seguintes S TIRERE & craliee

campos no inicio da analise: Captura de tela: sem o preenchimento dos
(A) Método; Anexos: campos:
QO 2.501-A A) Método;
(B) Nome do Estudo; Campos foram ltem B néo aplicavel EB; Descricgo de
(C) ID da amostra; preenchidos? Q02501-C dados;
Item D nao aplicavel ’
(D) Tempo; [1Sim XINao ltem E nao aplicavel (C) ID da amosra;
(E) Volume: ltem F nao aplicavel (D) Tempo;
o . ltem G no aplicavel (E) Volume;
(F) Posigao do vial; (F) Posigao do vial;
(G) Nome do cromatograma. (G) Nome do

cromatograma.

APROVADO
RSC
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Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ewden?la ./ Resultado Esperado A;Ierya.do / Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Solicitada a incluséo de
justificativa para alteragao
Realizar alteragées nos seguintes
dos campos?
campos: ) . Captura de tela
(A) Método; BJSim [IN&o Anexos:
: . QO 2.502-A
(B) Descrigao de dados; (A) Método; Q0 2.502-B Necessaria a inclusao de
02 (C) ID da amostra; (B) Nome do Estudo; Q0 2.5 02-C uma justificativa pré- APROVADO
_ (C) ID da amostra: Iltem D nao aplicavel _ RSC
(D) Tempo; ’ ltem E nao aplicavel cadastrada no sistema.
(E) Volume; (D) Tempo; ltem F n&o aplicavel
. QO 2.5 02-G
(F) Posicao do vial; (E) Volume;
(G) Nome do cromatograma. (F) Posicéo do vial;
(G) Nome do
cromatograma.
Sistema interrompido
Desconectar algum componente como, Componente Captura de tela indicando falha no
or exemplo: detector, bomba, forno ou . Anexos: equipamento. APROVADO
03 p P desconectado: QO 2.5 03-01 Shene RSC
injetor. Cromatografo gasoso QO 2.5 03-02 Envio automatico de e-
mail indicando a falha.
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Passo

do Referéncia / Agao Dado a ser registrado . S ./ Resultado Esperado Aprp\(a.do / Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Sistema interrompido
) ) ) . . . indicando falha no
Simular pressao alta do diferencial de Sistema interrompido? _ t A
5 R equipamento.
04 pressao. Osim [INzo [IN/A Teste nao aplicavel quip RSC
Envio automatico de e-
mail indicando a falha.
Sistema interrompido
indicando falha no
Sistema interrompido? Captura de tela: equipamento.
05 Simular falha de vazamento no injetor. i Anexg QO 2.5 05-01 P APROVADO
Xsim [INzo [IN/A Envio automaético de e- RSC
mail ao analista indicando
a falha.
Simutar falh oo do t Sistema interrompido? Captura de tela: Sistema interrompido APROVADO
06 imular falha no controle de temperatura. Anexo QO 2.5 06-01 indicando falha no
[XISim [INao xoQ RSC

equipamento.
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Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ifwd:nlma {j t Resultado Esperado A?rp\_/a.do d/ ReprO\{tado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Simular erro na determinacéo do limite Sistema interrompido? Sistema interrompido
07 ¢ Captura de tela: indicando falha no APROVADO
de oscilagao de temperatura no método. [ ISim XIN3o Anexo QO 2.5 07-01 RSC
equipamento.
O item 01 (B) — Descrigao de dados nao € aplicavel, pois o campo “Study Name” pode ficar em branco.
O item 01 (D) — Tempo nao € aplicavel, pois este parametro ndo é definido pela sequéncia e sim pelo método de aquisicéo.
O item 01 (E) — Volume n&o ¢ aplicavel, pois este pardmetro € definido pelo injetor Combi PAL que n&o é controlado pelo software.
O item 01 (F) — Posigao do vial ndo ¢é aplicavel, pois este parametro é definido pelo injetor Combi PAL que nao é controlado pelo
software.
O item 01 (G) — Nome do cromatograma néo ¢ aplicavel, pois o campo “Name” pode ficar em branco.
O item 02 (D) — Tempo nao ¢ aplicavel, pois este pardmetro néo é definido pela sequéncia e sim pelo método de aquisi¢ao.
O item 02 (E) — Volume nao ¢ aplicavel, pois este parametro é definido pelo injetor Combi PAL que nao é controlado pelo software.
Comentarios O item 02 (F) — Posigao do vial ndo é aplicavel, pois este parametro é definido pelo injetor Combi PAL que nao é controlado pelo

software.

No teste 03 s6 é possivel a notificacdo de erro pelo computador que o software esta instalado, pois o software ndo possui a opgao de
notificacéo por e-mail.

O teste 04 — Simular pressao alta no diferencial de pressao nao é aplicavel, pois para sistemas de cromatografia gasosa, a pressao &
calculada de acordo com os parametros de método e qualquer alteragdo na presséao é corrigida pelo equipamento.

No teste 05 s6 é possivel a notificacdo de erro pelo computador que o software esta instalado, pois o software ndo possui a opgéo de
notificagdo por e-mail.

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 24/06/2024
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2.6. Analise de Produto

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se o sistema gera analises de produtos e gerencia corretamente os dados
cromatograficos dos equipamentos.

Pagina do
roteiro:

33a40

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso iniciar e finalizar a analise.

FREED . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Reqi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Inicie a sequéncia de corrida. : Captura de tela: selecionada com APROVADO
01 a selecionadas? Anexo QO 2.6 01-01 ! RSC
1 Und. SuCesso.
02 |nc|ua a 1D da amostra. ID da amostra: Captura de tela: ID da amostra inserido e APROVADO
Corrida 01 Anexo QO 2.6 02-01 campo Com SUCesso. RSC
0 Indique o Nome do Método a ser Método: Captura de tela: Nome do método inserido APROVADO
executado. Resfriamento Anexo QO 2.6 03-01 com sucesso. RSC
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Passo S
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
ngte Referéncia / Agéo Dado a ser registrado Registro de Incidente RCEME Ep A Iniciais do executor
Cliqgue em “Projeto” e selecione o
o arquivo, sendo que o arquivo terd o Nome do arquivo: Argl;i;&rs:gagig?:do ID do arquivo inserido APROVADO
mesmo nome incluido no passo anterior Corrida 01 Anexo QO 2.6 04-01 Com sucesso. RSC
da ID da amostra.
Em Arquivo de Dados escreva ) o ) Nome do arquivo de
) Nome do arquivo: Arquivo inserido APROVADO
05 0 nome do arquivo. Como nome de . Captura de tela: armazenagem inserido RSC
arquivo de armazenagem. Corrida 01 Anexo QO 2.6 05-01 com sSucesso.
Indique o local onde os dados serdo ) Local onde os dados s&o
_ L , Arquivo de resultado: APROVADO
06 salvos. Clique no botao “Procurar Pasta Captura de tela: salvos localizado com RSC
- Corrida 01 Anexo QO 2.6 06-01
para selecionar a pasta de resultados. : sucesso.
_ . _ L Dados selecionados foram . o »
o Selecione a linha desejada e iniciar a S Captura de tela: Sistema iniciar a analise APROVADO
corrida. Anexo QO 2.6 07-01 corretamente. RSC

XISim [ INao
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Passo
do
Teste

Referéncia / Agao

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

08

Interromper a sequéncia de corrida da

analise.

Sistema permite

interromper a analise?

XISim [ INao

Captura de tela:
Anexo QO 2.6 08-01

Analise interrompida.

APROVADO
RSC

09

Realizar a tentativa de substituicdo de
dados da corrida anterior e dar

continuidade.

Sistema permite
modificagdes nos dados da
corrida anterior, sem que a

sequéncia seja iniciada

novamente?

[1Sim XINao

Captura de tela:
Anexo QO 2.6 09-01

Sistema nao permite
alteracao de dados da
corrida anterior e dar
continuidade na
sequéncia sem que a
analise ndo seja iniciada

desde o comego.

APROVADO
RSC

10

Realizar logoff do usuario e logar com

outro usuario diferente.

Usuario logado:
QPack

Captura de tela
Anexos:
QO 2.6 10-01
QO 2.6 10-02

Sistema permite

continuidade da analise.

APROVADO
RSC
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Sistema solicita assinatura
. _ o . eletrénica na aprovagéo Sistemna solicita
Evidenciar a aplicagcéo da assinatura na final da analise? assinatura eletronioa na
11 aprovacéo final de uma analise pelo . . Captura de tela: APROVADO
] XISim [INzo Anexo QO 2.6 11-01 aprovagao final da RSC
analista.
Analista: analise.
manager
Possivel analista revogar a
. . . . . Sistema nao permitir
Analista que finalizou a analise deve sua propria assinatura _
12 revogar a sua propria assinatura eletronica? Captura de tela: analistas revogarem a APROVADO
. Anexo QO 2.6 12-01 sua propria assinatura RSC
eletronica. C]Sim XINao
eletrénica.
Sistema apresenta selegdo Sistema permite
Administrador deve revogar a assinatura de justificativa e- 0] gistema néq permitg Administrador revogar a
. . ) B . 5 assinar a analise que ja
13 eletrbnica do analista mediante selegao Signature’ passou pelo processo assinatura do analista N/A
de justificativa. CISim XINao de assinaturas, mesmo mediante selegdo de
pelo Administrador.
justificativa.
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
, , . Sistema nao permitir
Sistema permite alteragbes
Apos a andlise realizar alteragdes no no teste ao final da alterages do teste ao
| 1Z .
14 . Captura de tela: final da analise (ap(’)s APROVADO
teste. analise? Anexo 2.6 14-01 RSC
aplicacao da assinatura
[]Sim XINao -
eletrénica).
Impressbdes corretas com
Imprimir nas impressoras disponiveis no Impressoras: layout correto e sem APROVADO
15 L. Anexo 2.6 15-01 . RSC
laboratdrio. Epson L6490 possuir campos
desformatados.
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Passo

do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ifwd(;enfla ij Resultado Esperado A;Ierya.do d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Verificar no relatério impresso o
conteudo minimo que devera constar:
(A) Data da injecéo;
Captura de tela
(B) Operador; Anexos:
(C) Volume de injecéo; . ] QO 2.6 16-A
L . Relatério esta bloqueado QO 2.6 16-B
(D) Localizagéo do vial; vara alteracdo de campos QO 2.6 16-C Relatdrio conter no
16 (E) Método; S 88 gg 12'2 minimo campos citados APRROSVCADO
(F) Nome do cromatograma; _ ' ) QO 2:6 16-F na coluna “Referéncia”.
(G) Nome da sequéncia; BJSim [INao QO 2.6 16-G
o o QO 2.6 16-H
(H) Grafico 2D e/ou 3D (sendo o ultimo QO 2.6 16-I
QO 2.6 16-J

somente para Peak purity);
() Resultado das analises;

(J) Dados estatisticos;
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Passo a . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Mensagens na trilha de
Sistema permite extrair auditoria devem ser
- Extrair € imprimir relatério da trilha de relatério de trilha de Captura de tela: claras e objetivas APROVADO
auditoria da analise realizada. auditoria? Anexo QO 2.6 17-01 facilitando a compreenséo RSC
XISim [ INao do contetido pelos
usuarios.
Sistema permite
Sistema n&o permitir
Tentar realizar modificagado da trilha de modificagdes na trilha de . ?
18 Captura de tela: modificagbes na trilha de APROVADO
auditoria. auditoria? Anexo QO 2.6 18-01 RSC
auditoria.
[]Sim XIN&o
N&o ser possivel a
. _ Sistema permite exclusdo } 2
o Tentar realizar a exclusdo dos resultados dos resultados da anlise? Captura de tela: exclus&o dos dados uma APROVADO
da analise realizada. Anexo QO 2.6 19-01 vez que estes sao RSC

[ISim XINao

armazenados na pasta.
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
ngte Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Comentarios No teste 04, o software ndo possui a opgao de criagado de projetos.

No teste 19, ndo é possivel a exclusdo de dados uma vez que o relatério foi criado.

Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado N/A 24/06/2024
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2.7. Requisitos de Registros Eletrénicos

Objetivo O objetivo deste teste € verificar se o sistema atende aos requisitos de registros eletrbnicos. | Pagina do roteiro: | 41243
Critério de aceitagao Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.
Pré-requisitos Registros na base de dados. Presenga de usuario Administrador para realizagao deste teste.
Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ev'dcfnf'a g Resultado Esperado Apl)rp\./a.do d/ ReprO\{[ado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Ha possibilidade de abrir
os arquivos fora da
Verificar se ha possibilidade de abrir os aplicacao? ot e N&o é possivel abrir os PROVADG
arquivos de dados (dados brutos) fora da aptura ge cla. arquivos de dados fora da
01 quivos de dados ( ) [ISim XINo Anexo Q0 2.7 01-01 | 24 RSC
aplicacéo do sistema. . aplicagao.
E passivel de alteragéo?
[1Sim XINao
Verificar as permissdes de acessos a E aplicada restricéo de Analistas ndo possuem
asta de dados, resultados, métodos e acesso na pasta? Captura de tela: ermissao de alterar e APROVADO
02 | P o P Anexo QO 2.7 02-01 el RSC
trilha de auditoria. XISim [IN3o excluir arquivos da pasta.
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FEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado ; . Resultado Esperado L
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Pasta de backup &
Verificar se a pasta de backup no A pasta de backup no up
. rotegida por senha e
03 servidor esta protegida por senha e servidor esta protegida? Captura de tela: profegica p APROVADO
- - Anexo QO 2.7 03-01 acesso apenas ao RSC
limitada ao Administrador de TI. XISim [INao
Administrador de TI.
Imprimir um relatério com os dados do Confrontar relatério Os dados s3o idénticos
processo e da trilha de auditoria. Anexos: Dados impressos e dados APROVADO
impresso com os dados -
e Confrontar os dados impressos com os . Q0 2.704-01 'pd.f eletrdnicos s&o idénticos. RSC
eletrdnicos Captura de tela:
dados eletrénicos. ' QO 2.7 04-02
Verificar a rotina de backup e confrontar As pastas com dados,
.. .. , As pastas com dados,
o5 se as pastas de dados de usuarios, usuarios, métodos e log Captura de tela: usudrios, métodos & log APROVADO
dados, métodos e log do sistema estao estdo salvos no backup? Anexo QO 2.7 05-01 RSC

salvas na rede.

XISim [ INao

estdo salvos no backup.
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FeEsD . ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
- No teste 02, apenas os usuarios com niveis de administradores nao possuem restricdes de acesso a pasta de dados.
Comentarios

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatério de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

24/06/2024
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2.8. Procedimento Operacional Padrao

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se para o sistema foram elaborados procedimentos operacionais padréo e se
usuarios foram treinados nestes procedimentos.

Pagina do

. 44 a 50
roteiro:

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Procedimentos elaborados e aprovados.

FEESD Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Reqi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Cdédigo do POP:
Evidenciar a existéncia do procedimento POP efetivado e usuarios
APROVADO
POP-QUA-002 : -
. de Operagéo do Sistema. “ POP-QUA-002 treinados. RSC
Verséo: 00
POP efetivado e usuarios
Evidenciar nos procedimentos de Cadigo do POP: treinados.
Operacéo do Sistema a mengéo sobre a | POP-QUA-002 Meng&o sobre a APROVADO
02 o I - POP-QUA-002
conscientizagdo da utilizag&o de usuario | |TEM: - conscientizacdo da RSC
e senhas individuais. Versao: 00 utilizagdo de usuario e
senhas individuais.
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Evidenci isténcia d di t
videnciar a existéncia de procedimento Codigo do POP:
de Administragao do Sistema referente POP efetivado e usuarios
03 POP-QUA-002 POP-QUA-002 . APROVADO
ao processo de troca de senhas para treinados. RSC
usuarios. Versao: 00
Evidenciar a existéncia do procedimento
de Administracdo do Sistema Cddigo do POP:
contemplando a forma de concessdo de | POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
04 C POP-QUA-002 _ APROVADO
acesso e a forma de solicitagéo de ITEM: - treinados. RSC
acesso devendo o usuario estar treinado ~ .
Verséo: 00
para receber acesso ao sistema.
Evidenciar a existéncia de procedimento | Cédigo do POP:
que contemple informagdes quanto ao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
05 . , POP-QUA-002 _ APROVADO
desligamento ou mudanga de érea de ITEM: treinados. RSC
colaboradores para o setor de TI. ~
Versao: 00
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Passo S
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agéo Dado a ser registrado Registro de Incidente RCEME Ep A Iniciais do executor
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
06 C POP-QUA-002 i
sobre o processo de solicitagéo e troca ITEM: - treinados. RSC
de senha a Tl. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
o Administragdo do Sistema que os POP-QUA-002 POP-OUA002 POP efetivado e usuarios APROVADO
usuarios utilizem padrdo de senha com 8 | |TEM: - treinados. RSC
(oito) caracteres alfanuméricos. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a necessidade | POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
08 ~ ~ - . POP-QUA-002 .
de n&o exclusé&o de usuarios no sistema, | |TEM: - treinados. RSC
somente desabilita-los. Versao: 00




QPack.

Validacao de Sistemas Computadorizados

Protocolo de Validagao de Operacao

Documento: PVO

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 47 de 53

Passo

. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Evidenciar no procedimento de Cédigo do POP:
Administracado do Sistema a mengao G
- 5 POP efetivado e usuarios
09 sobre a realizagéo do backup de dados POP-QUA-002 APROVADO
. , . ITEM: - treinados. RSC
de analises pelo periodo minimo de 3
Evidenciar no procedimento de Cddigo do POP:
Administracido do Sistema a mengéao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
10 o POP-QUA-002 _ APROVADO
sobre o padrao das justificativas dos ITEM: - treinados. RSC
campos obrigatérios do sistema. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
11 N . POP-QUA-002 _ APROVADO
sobre a responsabilidade sobre a criagéo | |TEM: - treinados. RSC

dos métodos analiticos.

Versao: 00
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Passo

. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Procedimento esta
_ _ o _ elaborado, aprovado e
" Evidenciar a existéncia do procedimento USUArios treinados? BOP-QUA002 POP efetivado e usuarios APROVADO
de Controle de Mudancgas. treinados. RSC
XISim [INao
Versao: -
Evidenciar nos procedimentos de Cddigo do POP:

3 Operacgao do Sistema a mengdo sobrea | POP-QUA-002 POP-OUAD02 POP efetivado e usuarios APROVADO
trilha de auditoria ser consultada para ITEM: - treinados. RSC
liberagao do produto. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de
Administragéo do Sistema a meng&o Cadigo do POP:

» sobre de quem é a responsabilidade para | POP-QUA-002 OP-OUA002 POP efetivado e usuarios APROVADO
atribuigao do perfil de acesso e a ITEM: - treinados. RSC
responsabilidade para acesso aos Versao: 00

grupos criados.
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
15 . ) POP-QUA-002 ' APROVADO
sobre quais as regras deverao ser ITEM: - treinados. RSC
atendidas para criacdo de um projeto. Versio: 00
Cdédigo do POP:
Evidenciar no procedimento de Operagao
N POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
16 a mencgao sobre o passo a passo da POP-QUA-002
— . ITEM: - treinados. RSC
criagdo do método.
Verséo: 00
Evidenciar no procedimento de Operacéo Cadigo do POP:
a mengao sobre o registro de POP-QUA-002
- a POP efetivad ari
17 informagdes no Logbook referentes a POP-QUA-002 eletivado e usuarios APROVADO
. . ITEM: - treinados. RSC
quais analises foram executadas e em
qual equipamento. Vers&o: 00
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d t
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Cédigo do POP:
Evidenciar no procedimento de Tl que POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
18 . POP-QUA-002 )
mencione acessos remotos. ITEM: - treinados. RSC
Versao: 00
Comentarios -
Resultado do teste como um todo Referéncia do relatério de incidéncia Data

Aprovado

N/A

24/06/2024
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3. FORMULARIO DE PROGRESSO DE TESTES E REVISAO POS-TESTES

Referéncia
do Teste

2.1
2.2
23
24
25
2.6
27
2.8
29
2.10
2.11

Primeira Execugao

Segunda Execugéao

Resultado Observagdes Resultado Observagdes
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A

Nome do executor: Rodolfo de Souza Costa

Data: 24/06/2024




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

Protocolo de Validagao de Operacao

Documento: PVO Versao: 00

Departamento: Qualidade Pagina: 52 de 53

4. SUMARIO DE INCIDENTES DE TESTES

Incidéncia n°. Breve descri¢cdo do incidente CM N° RNC N° Proposta

Rubrica do executor: RSC Data: 24/06/2024
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5. ACEITAGAO FINAL

CERTIFICADO DE ACEITAGAO

Confirmamos que os testes de Qualificagdo de Operagdo do sistema ChromNAV versdo CFR 2.02.05 foram

concluidos satisfatoriamente e a validagao esta apta para seguir para a fase de Qualificagdo de Performance.

Validagao de Sistemas

Eder Ambrésio

Revisor

Assinatura Nome

’/ Engenheiro de Manutengao

Data Cargo
Cliente - Aprovador

Assinatura Nome

Data Cargo
Cliente - Aprovador

Assinatura Nome

Data Cargo
Cliente - Aprovador

Assinatura Nome

Data Cargo

Observagao:
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1. AMBIENTE DE TESTES
1.1. Registro do Pessoal de Teste
1.2. Hardware Desafiado

1.3. Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)
Anexo — QO 1.3 01-01

Especificacoes do Windows

Edigdc Windows 10 Pro

Versdo 22H2

Instaladeo em 17,/02,/2021

Compilagdo do 50 19045.4412

Experiéncia Windows Feature Experience Pack

1000.19056.1000.0
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Anexo — QO 1.3 02-01

TotalChrom Workstation X

TotalChrom

Version 6.3.4

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinElmer, Inc.
TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

Copyright © 2008-2017 PerkinElmer, Inc ' )

PerkinEimer’
For the Better
Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation.
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1293-2000 Tidestone Technologies, Inc.

TotalChrom Navigator

g Yersion: 6.3.4.0700
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Anexo — QO 1.3 03-01

&

L

Seguranga  Agdes  Assinatura  Executar  Camegar (Upload)  Outro Portugués (Brasil)

Geral Didlogos  Documento  Emaill Imagem  Marcaddgua  Mesclar

Sobre este programa.

Sobre

PDF Printer
Versdo 11.10.2761
Copyright 2019 - Bullzip

Arquivo: C:\Program Files\Bullzip"PDF Printer'gui exe
(11/07/2019 11:14:42)

Aprimore sua licenga

Padries Cancelar Aplicar
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Anexo — QO 1.3 04-01

[al Foxit® PhantomPDF™

Edicdo: Express
Versdo: 10.1.1.37576

Este produto est3 licenciado para: Usudrio da avaliacdo

Verificar se ha Atualizagoes...

Informacdes da licenca...

fi *Copyright (C) 2000-2012 por George Williams

sfntly

*Copyright 2010-2011 Google Inc. Todos os direitos reservados.

ucdn

*Copyright (C) 2012 Grigori Goronzy <greg@kinoho.net>

| B

Visitar Site da Foxit

Copyright © 2004-2020 Foxit Software Inc. Todos os direitos reservados.
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Anexo — QO 1.3 05-01

&> AnyDesk

Informacgdes da Versao

Versdo do programa: 7.0.15 Declaracéo de privacidade

Revisdo: eféb1cfa

Licenca: Free-1 Alterar Chave da Licenga...

Eugene Pop
Anton Shakhmus

Feito com paixdao em Stuttgart, Alemanha

Componentes de Terceiros

Informacdes de Suporte Informacoes de seguranga

Auxilio e Assisténcia Online Impressdo Digital:
adcd bbc8 3984 0416 be04 01c3
855c 7492 2010 52a0

Enviar Informacdes de Suporte...

Abrir histérico de sessdes...
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Anexo — QO 1.3 06-01

UL TR T TATE - T4 WERRTE TATRR-T T RAVTT A BT AT - T AR T AT Illlluli

e

Versdo: 15.54.5 (32 bits) |
I G Data: Jum 3 2024 09:05:55 tc
TeamViewer ID:1466803685

4 Licenca: Gratuito

Fingerprint SHA256:51AYYgbDwitXQzf4eKVuTs5LCR/Lp. ..

Copyright € 2005-2024 Team\Viewer Germany GmbH
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1.4. Aplicagcoes Desafiadas
Anexo — QO 1.4 01-01

Especificacoes do Windows

Edigdo Windows 10 Pro

Versdo 22H2

Instalado em 1770272021

Compilagdo do 50 19045.4412

Experiéncia Windows Feature Experience Pack

1000,19056.1000.0

Copiar
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Anexo — QO 1.4 01-02

TotalChrom

Version 6.3.4
Copyright © 2008-2017 PerkinElmer, Inc , )

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinEimer, Inc.
TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

PerkinElmer’
For the Better
Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation.
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1993-2000 Tidestone Technologies, Inc.

TotalChrom Navigator

m Version: 6.3.4.0700
Close |
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1.5.

1.6.

Contas de Usuarios de Testes

Anexo - QO 1.5 01-01

rapsterancia [lrnanioar Llovo

TotalChrom Workstation

Enter user name

Imanager

Enter password

Ixxx

Version 6.3.4
Copyright © oK ] Cancel

PerkinElmer is
TotalChrom is & >

Perkint:imer’

Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation. For the Better
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1993-2000 Tidestone Technologies, Inc.

Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Requisitos de Controle de Acesso

Anexo - QO 2.1 01-01

TotalChrom Workstation

Enter uzer name

1manager

Enter paszword

]xxx

Version 6.3.¢
Copyright © ak Lol J

PerkinElmer is|

TotalChrom is ¢ >

PerkinEimer’
Partions Copyright 1996 The Microsoft Corporation, For the Better

Partions Copyright 1923 Blaise Software Services, Inc.

Tidestone Formula One Copyright 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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Anexo — QO 2.1 02-01

TotalChrom Workstation

Enter uzer name

iLlsuaricu

Enter paszword

ixxx

Version E.B.Ji

{:Dp]rrlght @ k. | Cancel |

PerkinElmer is|

TotalChrom is & >

Perkin-lmer’

Portions Copyright 1986 The Microsoft Corporation, For the Better
Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.

Tidestone Formula One Copyright 1983-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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Anexo — QO 2.1 02-02

A aSaTar] " o

TotalChrom Workstation

‘ Invalid logon. Please re-enter your username and/or
| :!T\ password.

Ver
Cop
PerkinElmer is a regiStered trademark of PerkinElmer, Inc. ' )

Repetir l Cancelar I

TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

PerkintEimer’

Portions Copyright 1986 The Microsoft Corporation. For the Better
Portions Copyright 1999 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1993-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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- =iz —
File System Ports Instruments Job Types Users View Help
H sl 8 85w "lel 39 82| 2| A
System] Ports ] Instn.lments] Job Types  Users l
Users logon name
""" Manager Logon name Manager
i-- Rodrigo
""" Tecnico 1 Add User >
Logan hame |Manager
Full name |
Job type | b anager

Default printer

Microzoft Print to PDF

[” Use operating spstem logon for TotalChrom logon

-

Cancel

Default printer for this user

UnModified NUM
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Anexo — QO 2.1 03-02
| |
i |

File Systern Ports Instruments Job Types Users View Help
H sir| 8 82w gls] 21| 2] 2] 4

S‘,'stem] Ports ] Instn.lments] Job Types Users l

Users logon name

+ Manager Logon name |Manager

..... Rodrigo

----- Tecnico 1
Lagan name |Manager
Full name ]Manager

Job tpe -

IQI Cannot add duplicate user,
Default printer o -

™ Use operating syst oK

aK | Cancel |

UnMadified NUM




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 15 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.1 04-01

&1L X (R SR EL S Lozl —

File System Ports Instruments Job Types Users Viev

af siny 8 €l [5| B/l 915] 51|

Help

System | Ports | Instpimmnte | iob Tunme - Users |

Uszers logon name
- Manager Lagon nare: |Manager

Enter new password |

W Prevent duplicate pazswords Expiration interval : ]SD dayz

[~ Password never expires 05/08/2024 14:51:05

Feset Purge ‘ ]9 ‘ Cancel ‘

Re-enter password |
| -

1 [ Pre-Exrpire Pazsword Minimum paszword length; 4 ']

Default Paths/Base Names ‘ Instrument Access 1| Password Setting

|

[UnModified | [NUM |
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Anexo — QO 2.1 05-01

TotalChrom Workstation

g !-\ Your password has expired. Do you want to change it now 7

\ sm | No ]

(

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinElmer, Inc.

TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc. )
PerkinEimer’

Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation. For the Better

Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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Anexo — QO 2.1 06-01

Qld pazsword | xxxxxxx

Enter new pazsward

Re-enter pQSSWEIrIj | xxxxxxxx

v a0

[ 11/06/2024 13:18:26

v 4
[

Reszet | (] 4 | Cancel
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Anexo — QO 2.1 07-01

File Edit

Sl=| =] X

View

Load Files

Help

al sels] 7] Al

Process | Host | Lger | Date Time
SysConfig 0403gc02em] log 20240510-172053
SyzConfig 0403gc02eml log 20240510-172010
SyzConfig 0403gc02em1 g 20240610-093116
SyzConfig 0403gc02eml lzq 20240514-130239
SysConfig 0403gc02em] g 20240514-130232
SyzConfig 0403gc02eml log 20240514-130224
SyzConfig 0403gc02em1 g 20240611-130436
SyzConfig 0403gc02eml lzq 20240514-133440
*ToHaw 0403gc02em] g 20240611-132802
TeMay 0403gc02em] log 20240507-145026
*ToMaw 0403gc02em] g 20240507-145932
0403gc02em] Iog 20240611-132204

N403gc02cm

0403gc02emi
0403gc02em1
0403gc02eml
0403gc02oml
0403gc02emi
0403gc02em1
0403gc02emi
0403gc02oml
0403gc02emi
0403gc02emi
0403gc02emi
0403gc02oml
0403gc02emi

leq
leq
leg
leg
leq
leq
lzq
leg
leq
leq
lzq
leg
leq

2024061113254
20240611-132310
20240507-153426
20240510-112310
20240611-100838
20240510-160401
20240507-154914
20240510-160610
20240510-160527
2024051017150
20240510-160351
20240610031 246
20240510-160216
20240610-132953

~

Time:  TueJun 11 132600 2024

Clazz.  CTclAF

Function: LogonE xception

Type:  Application

Code: 18114

“our pazsword has expired. Do you want to change it now ?

Time:  TueJun 11 132756 2024

Clazz.  priw_client

Function: RPCRunTimeE ror

Type: RPC

Code: 1753

0 mapeador de pontos de extremidade ndo possui maiz pontos de extremidade disponiveis.
RPC Binding Handle: ncalipe: 0403gc02eni] [PEM. 404]

Interface: CAb

Server: 0403gc02cmi

Time:  TueJun 11 132756 2024

Clagz:  prww_client

Function: RPCRunTimeE mor

Type:  RPC

Code: 1723

0 zervidor RPC e2ta muito ocupado para concluir esta operagso.
RPC Binding Handle: nealipe: 0403gc020m1 [FEM. 82C]
Interface: LCD[ProcessService)

Server: 0403gc02am1




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02 Versao: QA
Departamento: Documentacao / Garantia da Qualidade Pagina 19 de 150
Certificado N°: 266/24 ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.1 08-01

=1} 1 I=Sizallr L e = L . S

File System Ports Instruments Job Types Users View Help

2l=lem| =] =] 5%
d| Sl @ Ble(% gle 95| 2| 7] A
System] Ports ] |n5[!11.mﬁni=.!_Jnh Tumas  Users |
Users logon name - | o
- Manager Logon name ]Managel
| i Rodrigo
- Técnico 1 Enter new passward |
] Re-enter paszword | _ﬁ
W Prevent duplicate passwords E=piration interval : |90 days |
5!' [ Password never e=pires 05/08/2024 14:51:05
] I Pre-Expite Password Minimum password length; 14 b
Resst Purge I QK ] Cancel J
Default Paths/Base Names ] Instrument Access ” Password Setting I

|[UnModified | [NUM
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=il 1 |=Sezald 0L e sl NS W

| File System Ports Instruments Job Types Users View Help )
| SR @ Bl5(% BlE B0 29| 2] A

Sys[ern] Ports ] |n5t!1mrﬂ'=;_lnh Tunas Lsers ]

Users logon name |
e

-~ Manager Logon name ]Manager
| i Rodrigo
,,,,, Tacnics 1 Enter new passward ]

. Teste01
L Fe-enter paszword |

W Prevent duplicate passwords Expiration interval : |90 days

ﬁh [T Password never expires 05/08/2024 14:51:05
] ™ Pre-Expire Password Minimurn password length: 14 >
B

Fesst Purge ‘ QK ] Cancel I

Default Paths./Base Mames ] Instrument Access ” Password Setting I

[UnModified | [NUM
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TotalChrom Workstation

g !-\ Your password has expired. Do you want to change it now 7

\ sm | No ]

(

PerkinElmer is a registered trademark of PerkinElmer, Inc.

TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc. )
PerkinEimer’

Portions Copyright 1996 The Microsoft Corporation. For the Better

Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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TotalChrom Workstation

Enter uger name
iTesteEl'I

Enter pagzword

ixxxxxxxx

Version 6.3.4

Cﬂp}' rig ht @ ] Cancel |

PerkinElmer is
TotalChrom Is # >

PerkinElmer

Paortions Copyright 1996 The Microsoft Corporation. For the Better
Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1883-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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TotalChrom Workstation

/ . Invalid logon. Please re-enter your username and/or
;lé password,

Ver
Cop
PerkinElmer is a regiétéred trademark of PerkinElmer, Inc. , )

Repetir | Cancelar |

TotalChrom is a trademark of PerkinElmer, Inc.

PerkintEimer
Portions Copyright 1986 The Microsoft Corporation. For the Better
Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1993-2000 Tidestone Technologies, Inc.

—
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Anexo — QO 2.1 12-03

Anexo - QO 2.1 13-01

LR = WS SRNETN I T FIIET]

File Edit View LoadFiles Help

Slu| & X|[=£[q] Zle|s| 2| A

Process | Host | Usger | Date Time

A |Time:  Tuedun 11 11:00:05 2024

AcgClient 0403gc02eml log 20240510-11

[1=] 20240611-100311
20240611-142307

3118 |Acquire Client: Ermor parsing CPRES data, failed to update status

M| * Acquire 0403gc02eml leg 20240611-142853
Acquire 0403ge02em] loq 20240510-160612
Acquire 0403ge02em] loq 20240510-171503
Acauire 0403ac02eml lca 20240510-160340

Enter usel

M TotziChiom Legen

I hame

Imanager

Enter pas:

F

Version 6.3.
Copyright © [
PerkinElmer is

TotalChrom is §

Portions Copyright 199
Portions Copyright 199
Tidestone Formula One

sword s

Desfazer

Recortar
Copiar

Calar

Excluir
Selecionar tude

Sentido de leitura da direita para a esquerda

Mostrar caracteres de controle Unicode

Inserir caractere de controle Unicode
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Anexo — QO 2.1 14-01

File S

ystern  Ports  Instruments

ETNEE

Job Types  Users: View Help

g5 505 =|<| 2| 4]

System | Potts | Instruments Job Types ]Usa .

Job Types
Garantia da GQualidade Force
£ KICKOFF i
i Manager 1
i Supervisdo [
i Técnico Quimico i
E----USEHA |
. USERB 3
- LJSERC i
[
|
B
-Conny
Users with this job type: il
.Manager 1L o
Aud
Report

TP v

-- AGK Manitar
Batch Reprocessing
CAM Adriin
Chromatograms

Common Dialogs
Configuration Editar
Corvert

Fit Analysiz

Graphics Method Editar

HS 40 kMethod Editor

HS 40 Status and Setup
-- |hstrument D etails

Copy From... ‘ Ok

Chrarnatography Fesults Feview

Cancel Lpply

[UnMeodified |

ned

W]

i

[NUM |
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Anexo — QO 2.1 15-A

TotalChrom Workstation

Enter user name
]Teste[ﬂ

Enter pagzword

]xxxxx

1

Version 6.3.4
{:ﬂp}'right @ DK |:EII"ICE|

FerkinElmer iz i
T TotalChrom is 4 > !
n . - i
PerkKincimer |

q Portions Copyright 1986 The Microsoft Corparation, For the Better

Portions Copyright 1989 Biaise Softwara Services, Inc.
Tidestone Formula One Copynight 1983-2000 Tidestone Technologies, Inc.

| e el g g e g v gy g ]




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 27 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.1 15-C

@

File Edit View

sl ] X|[E2[a) dolw] 3 4]

Load Files  Help

Frocess

AcaClient
AcqClient
Aeauire
Acquie
Aeauire
Acquie
Acauire
Acquire
Acauire
Acquire
Acauire
Acquire
* Acquire
Acauite
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Acquire
Aeauire
Acquire
Aeauire
Acquie
Aeauire
Archive
Camédmin
canfig
config
canfig
config
C5_Analyze
GEdit
GEdit
GEdit
GEdit
GEdit
GEdit

GF it
i<

|For Help, press F1

0403gc02em1
0403gc02cm1
0403gc02em1
0403gc02eml
0403gc02em1
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02eml
0403gc02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
0403gc02em1
0403gc02cm1
0403gc02em1
0403gc02eml
0403gc02em1
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02cml
0403gc02eml
0403gc02eml
0403gc02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
0403gc02eml
04030c02cm1
MdMneZermd

leq
leq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
leq
leq
leq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
leq
leq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
leq
leq
leq
leq
Ieq
leq
Ieq
leq
Ieq

Date Time

2024051013116
20240611-100911
2024061114321
20240510-1608712
20240510-171503
20240510-160340
20240510-113053
20240612-073320
20240510-103542
20240510-160529
20240510-160307
20240510-172025
20240612-073521
20240612-073027
20240612-072341
20240510-171342
20240510-172055
20240610-095308
20240610-145157
20240611-100300
20240611-110235
20240503-160631
20240513-175248
2024051413021
20240514-133442
20240611-132804
20240514-134520
20240514-174504
20240514-165324
20240514171815
20240611-074242
2024061074222
20240610-092353
20240610-092807
20240610-093802
2024011073352
20240510123016
20240611-162208
20240611-074746
20240611-104526
20240611-104026
20240611-131055
20240611-113743

ANFI 4177145

>
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a System Configuration s “
File GSystem Ports Instruments JobTypes Users View Help
e alp| 8| 8% |l sl 0] 2 A
Systeml Ports  Instruments !Job Typesl Users I
Instruments key +name) %]
- 030403GC03 ey 1
Instrument name iDdﬂSGCDE.
Acquistion port localhost ; 3001
Modules and LINK ports CLR4520 A
Raw data path ] [ﬁj
Resutt files path ]
Instrument Groups
i - [UnModified | [MUM [
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- oy g sy e ey e g
!

[CATCDateMtQPack test- PN 001

Row Type Study name | Hame Hote | Humber Method Rpt Fmt File Data Calib Ript | Cal Level |Update RT | Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | Multiplier | Divisor | Addend | Mo Facter | Bast
1Bk OPack Branco LI 1 ool CATED atatMinhPack test - PN DO thi@Pack test - PN 001 ARstFID MED Combili 1.000000  1.000000 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000
2 |sample QPack FIDMCD LG | i CATCData\MthsQPack test - PN 00 tha@Pack test - PN 001 sRstFID MCD Combinoz [ NNGNGGEE 1,000000 1,000000 1000 1000000 1000000 1.000000 0000000 100,000
3 |Sample OPack FIDMCD LI § [iiE} CATCDalabMthhOPack test - FN 001 th\@Pack test - FN 00 4RstyFID MED Combioo:: I N 1,000000) 1,000000) 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000
4 [sample QPack FIDMCD LG | 004 CATCData \MthsQPack test - PN 00 tha@Pack test - PN 001 sRstFID MCD Combinos [ NNGNGNG 1,000000 1,000000 1000 1000000 1000000 1.000000 0000000 100,000
5 |Blank OPack Branco LID 2 05 EATEDatat M Fack test - FN 001 th@Pack test - PN 001 ARstF1D MED Combions I A 1000000 1,000000 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000
6 |Sample OPack FIDMCD LI § i3 CATCDalabMthOPack test - PN 001 th\@Pack test - FN 00 4RstyFID MED Combiooe: I M 1,000000) 1,000000) 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000
7 |sample QPack FIDMCD LG | o7 CATCData\MthsQPack test - PN 00 thAGPack test - PN 001 3sRstFID MCD Combino? [ G0N 1,000000 1,000000 1000 1000000 1000000 1.000000 0000000 100,000
8 |Sample OPack FIDMCD LI § iz CATCDalabMthhOPack test - FN 001 th\OPack test - FN 00 4RstyFID MED Combioo:: I N 1,000000) 1,000000) 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000
9 |Blark OPack Branco LI0 3 fiie] CATCData\MthAGPack test - PN 00T thGPack test - PN 001 $sRstyFID MCD Combinn3 [ RGO 1,000000 1,000000 1000 1000000 1000000 1000000 0000000 100,000

10

n

Anexo - QO 2.1 15-F

o Tieial
| DEFAULT REPORT

Seiect natup coilon

¥ Croste e gt

Load iepart sored on sk

o _ & |




Validagdo de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versao: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 30 de 150

Certificado N°: 266/24

ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.1 15-G

Method Editer - (untitled) - [Methed Summary]

File Instrument Process Components Setup Other View Window Help

i [

| | sl dp| K| A

2| A

Startup

~ Select startup optior-
" Create new method
" Load method stored on disk
& Load recentl edited method

CATCDatathiOF ack test - PN OO mth
CATCD ata\MthiGPack test - Resfriamento. mth
C:ATCD atabMthEtanal MP.mth

CATCD ata\Mthh T este-Ra. mth

Clear MAL List

Load a recently edited file
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. Method Editor - (untitled) - [Method Summary]

File Instrument Process Components Setup Ot View Window Help

| |d| 2|k &) =] LK 2] A

Startup

~ Select startup optior
" Create new methad
' Load method stored on disk

el e Clear MRU List

EATCD e MG Pack lest - PN 00T mih
CATCD ataMHhi A Pack test - Resfriamenta.mth

CATCD ataMth\Etanal MF.mth-
CATCD ata' M T este-Rd mth
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Anexo — QO 2.1 15-I

a¥ Summary - <untitled>

File User Motes Sample Data Component Data  Edit Return

D|E| &R 5 2w «

Opticns Help

Fhkkkhhdkik Summary Report Fhkkkhkhhikk

Comginant 1 Compnant 2 Componsant 3 Compnant 4

1 a kK 5 3 5 kK 5 3 5
Fils Samgls Tims Aeaa Acdjuatad Tims Aeaa Rdjuatad Time Adjuatad Tine heaa Judjua tand
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%,
Salvar em: | Mth j Q‘{ v
Nome Data de modificagdo

Nenhum item corresponde 3 pesquisa.

>

€
Mome: | Salvar
Tipo: | Summary Files{" sum) ﬂ Cancelar

Quick paths |
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1 B real Time Plot - [0403GC0: —
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) Sequence Editor - C:\TCData\Seq\FID MCD-001.seq - o X
File Edit Change Build Format Actions View Window Help

FEE R
! Sequence Information =R

J CATCDateMthQPack tast - PN 001
Row Type Study name | Name Note Number Site Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level [Update RT| Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | |

1 Sample a T D st ARG Pack test - PH Ok GPack test - PN 001 Fio co-oo | I G- 1,000000 1.000000 1000
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38
«| +1\ General A4 Sample Description /, Methods A Data fies A LIMS /, Sample Values /, Calibration /& User Data / Ml | a

Instrument Methed [path\file name] Single Injection |UnModified [#Rows=1 [0403GC03 [CATCData\Mith
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040
R
ACQ:
I/F: R|
cMD

Instry

040

Build  Instrument | Setup

Setup type

St| Setup Parameters | Post Sequence Options |

 Quick start " Method * Sequence

|o4036C03

]

L

Sequence 1C MNTCData Seq'GPack PN - 001 .seq
Raw file path {CATCData \Raty =)
Result file path [CATCData Rsty
V¥ Store data in above paths (or subdirectories) in preference to sequence paths
Starting now ﬁ_—
Ending row ﬁ_
i~ Run 1~ Processing

[T Start rm whan ready
[™ Single run data buffering

W Suppress processing
¥ Suppress reportsdplats

[ Pun & user program after setup

|

Harldn Bl
=i

Fue i ihirter:

Review

OK I Cancelar I

[alid]
=3

Speciia

et

|IUser: manager [Inst: MGS@C@




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02 Versao: QA
Departamento: Documentacao / Garantia da Qualidade Pagina 37 de 150
Certificado N°: 266/24 ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo - QO 2.1 15-0

Captura e Esbogo
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%] TotalChrom Navigator - 0403GC03 - X
Build Instrument Run View Reprocess Display Apps Admin Help
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o) Stop Run...
040z ~
i 1 g ol Instrument i
ACQ: Patie S _
Buil VE- R ause Sequence... 5
CMD Resume Sequence... - 1
- Clear Setup... Setup 1
| Stop Pump... nat Graphic Edit i
5
Take Control... i
Instru ~ Instrument View

Release Control...

L
040 Attach...

¥

Detach... Hands On Modity Details 1
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| — | Zarddnzlinze |
? - View : !
I fi fin s | I K




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versao: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 38 de 150

Certificado N°: 266/24

ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.1 15-P

Bl TotalChrom Navigator - 040

Build Instrument | Setup

IIF: R
CMD

Instru

040

Setup Parameters I Post Sequence Options l

" Quick start

Setup type

 Method * Sequence

|o4p3GC02

L]

Sequence 1C ATCData \Seq QPack PN - 001.seq
Raw file path {CATCData\Ret
Resul file path |cATCData\Rst,
¥ Store data in above paths (or subdirectaries) in preference to sequence paths
B aze file name 1
Starting row ﬁ_—
Ending row ﬁ_

~ Run | 1 Processing
‘ I Start rum wher mady

Fier feady V¥ Suppress processing
[T Single run data buffering

= s Uppiess reportsplots

I Run a user program after sstup

| BEomE

FarelnSliss

FuelivEilinter:

Revigwe

Ltk

ok |

Cancelar l

=3

Spechia

.-"’,-

||User: manager |inst; 04036C03




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02 Versao: QA
Departamento: Documentacao / Garantia da Qualidade Pagina 39 de 150
Certificado N°: 266/24 ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.1 15-Q

ﬂ TotalChrom Mavig = >
Build Instrument’| Setup Instrument v |
St|  Setup Parameters l Post Sequence Options i Build
mgf Setup type " Quick start £ Method " Sequence
AOQFd Instrument [2035c03 =1
IE:
CMﬂ Method iC:\TC Data'Mth\QPack test - Resfiamento mth !!
Raw file path {C:\TCData\Rst =
| Resutflepath  [CATCData‘Rst\ =]
Instri
p4p! Basefile name !Con'ida 001 |
Starting row i1
Ending row 11 a2z
Aipnieileter
r— Build 1 - Run — Processing
| Gwick method ™ Start run when ready W Suppress pi ng
1 Viallist I™ Single run data buffering ¥ Suppress reports/plots
[~ Run a user program after setup
U | Review
Lommand {Ire
LA] L
,I - 1
oK I Cancelar I s 3
7 Spectia E
| Enter the prefix for data file names | |

||User: manager [Inst: 0403GC03 |
. b |
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h TotalChrom MNavigator - (40 —
Build Instrument | 5stup Instrument W
|
St|  Setup Parameters ! Post Sequence Options ! Build
M}% Setup type " Quick start * Method " Sequence
ACQH  Instument [pa0aGcos =]
WF- R - - —
cup  Method [CA\TCData\Mth\GFack test - Resfriamento mth
Sequence I IE ; A{\\e
Raw file path iC:\TC Data‘Rst -! Graphic Edit
_ Resultfile path [C\TCData\Rst\
Instrd
p4n;  Base file name |Comida 002 |
Starting row I1 J >
Ending row Il PERGREINET
Furite fitie
1~ Build —Run ~ Processing
| Quick method [ Start un ket eady ¥ Suppress processing
| Vial list I™ Single run data buffering ¥ Suppress reports/plots
| =
un @ user program after setup
- = Q@
[ Fieview
' =
OK | Cancelar I FER
Spechia
| Enter the prefix for data file names e
!!User: manager |Inst: 0403GC03
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RO 1 ol mn

ik
Errors ::?
Timestamp Instrument | Message :;
12/06/2024 10:09:23  0403GC03  -984 While obtaining GC status and temperatures. ERROR 35 AT A: = Instrument does not resg=
12/06/2024 10:33:12  0403GC03  -993 Seize failed L
12/06/2024 10:33:12  0403GCO03  -984 SEIZE ERROR 35 AT A: = Instrument does not respond. 0

hi

11 e —— E—
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&} Batch Reprocessing

File ' Reprocess View Help

@ Pause

[ | Start

E Cancel

Move Entry...
Delete Entry
Clear Batch List

Server File:
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g
File Reprocess View Help
%] > (x| =|=(x| 2|
Entry Analyziz Mode File
Sequencefle  |CATCData\SeqwFID MCD-Manual 001.ids
Actual data path |
| Stari 1 Dual thannel Start analysi [PEAK DETECTION =]
Server File S ¥ Charnel & EREED
| Ending raw 1 ™ Charnel B End analysis |PDST AMNALYSIS PROGS j
Batch exscution | Interactive ~|
Batch printer |Sequence Printer j Batch platter Sequence Printer j
I¥ Enable optional report(s] in methad mem Al Uesimer
+ |sze existing raw file sequence info
-
i . § " Update existing raw file header with new sequence oK
[ Owenwrite existing result files
" Create new raw file with updated sequence info
Cancel
The sequence to reprocess
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E |
File Reprocess View Help
w&|5| n]r x| =l={=] 2| A
Entry Analysiz Mode File
Sequencefle  |CATCData\SeqhFID MCD-Marual_001.idx
Actual datapath  [CATCDatahFistvPack-Qualziz4
Dual Channel
| Stari 1 Start analysi PE&K DETECTION -
Server File Sl [V Channel & EREELRE | J
] Ending row 1 ™ Channel B End analysis |F'DST AMALYSIS PROGS ﬂ
Batch sxscution | Interactive |
Batch printer |Sequence Printer j Batch plotter Sequence Prirnter ﬂ
[¥ Enable optional repart(s) in method e Al Vet
* |lse existing raw file sequence info
-
. . § " Update existing raw file header with new sequence 0K
[ Overwrite existing result files
" Create new raw file with updated sequence info
Cancel
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Chromatograms - [m} ®

File Operstion Options Window View Help

w=lE L8] wEe=m] 2l al

TotalChrom Multiple-Fite-Open X |
Exeminar. ||| Rat -]« E ek E
Neme Data - Tipo Tamanhe  Marcas
|| QPack-Qual2024 11/06/2024 10:13 Pasts de arquivos
| 2024 14/05/2024 12:53 Pasta de arquivos
FID MCD-005.raw 11/06/2024 13:06 TotalChrom Raw .. 21k8
FID MCD-004 001raw  11/06/2024 12:53 TotalChrom Raw . 21k8
[F2FID MCD-002.raw 11/06/2024 11:31 TotalChrom Raw ... 23K8
1-20240514-175240.raw  14/05/2024 17:53 TotalChrom Raw . 2K8
T.raw 10/05/2024 15:20 TotalChrom Raw .. 25K8
[P tected.raw 10/05/2024 15:03 TotalChrom Raw . 24K8
FRteste2 raw 10/05/2024 14:45 TotalChrom Raw .. 30K8
[P teste 1.001.r5w 10/05/2024 14:29 TotalChrom Raw .. 41k8
[F¥teste-am-T.raw 10/03/2024 14:12 TotalChrom Raw .. I7KE
PR teste-base-2raw 10/05/2024 12:44 TotalChrom Raw .. 64KB
8 Teste-Base-Traw 10/05/2024 12:11 TotalChrom Raw ... BAKB

Tipo: [Raw Fles(raw) & _IC""“‘B’
Quick paths | +|  Header ¢

Fils Header Infamation
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&

File Process Components Display Other WView Help

el 5] 78| | 2] A

|| doe || S| [20] |

1,88
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B4 Reprocess Results - C:\TCData\Rst\FID MCD-002.rst -
File Process Components Display Other View Help

|G| IR 2l [7 a8 Wi| 2] A
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B,
Report  Return  Help

| R 2| «

Source tech Quimica - 0403GC03

AutoSampler,, NOME RackMial. 0/0 A
Instrumnent Mame,: 0403GC03.Channel: A

Instrument Senal #,; 680511032906,4/0 m' Range.: 1000

Delay Time,: 0,00 min,End Time,: 4,75 min

Sampling Rate, 12,5000 ptefs.,

Sample Yalume,: 1000000 pL Area Reject,; 0,000000 hd

1,88
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Peal. 1
Retn time : 1,738
Area - 14059
Height : 73,72

[ RRTRef [~ mef. [~ I5TD
M ame | j
Reference | j
ISTD | |

Abzalute window (5] ||l|:“:| :I
Relative window [%) |3,|:||:| :I

[ Find tallest peak in window
[ Update calibration
Lewvel | J

Amount {00001
Calibration type
i i

M et | Frew | Delete
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| &y

¥ Start audt trai
I~ Start electronic signature

0K Cancelar

UNDECAND

C\TCData\Rst\FID MCD-005.raw 0,260 min 1168,3397 mV 3096 pts
For Help, press F1 1
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Mettiod Editor - C\TCData\MthiGPack test - Resfriamento.mth

File Instrument Process Components Setup Other View Window Help

Dl |6l| IR 5| |aAlsalé| iR 2| A

Documentation
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| & Reprocess Results -
File Process Components Display Other View Help

S]] £18] clslila] o] u] ¥ A1)

B File-
Examinar. Examples -] e e B~
~
& B Bl RS i EY
AcqClient_Interf... Tehpi BLRUBRST  BLRUB-20240514... BLRUB-20240314..
™ ™ ™ b ™
DATAODL.RST DATAQD2.RST DATAOD3.RST FBEAT95.RST FeEB195.RST
v
Nome: [BLRUB.RST Abrir

Tipo | Resutt Fies"rst) ~| Cancelar
Quick paths  [CAPerEve\ TewSWeiB 34 Enamples  v|  Header <<

File Header Information

C\Per weh T WS erb, 3 4\E ramplessBLAUB FIST is a Modfied Result e, ~
FawDataFil:  biub

Study Name:

S ample Mame:

Sample Number 1

Inject Site: & Rack: 0. Wiak O
0o

For Help, press Fi Sample Amount 1.
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| B

File Process Compaonents C Other View Help
| |l | BB ool 8] AT i| 2] A

¥ Start audi trail
I™ Start electronic signaturs

£
e e = 3
£ = - 3
= 2 3a pog g, @2 z &
B fbJgz g g 5 OER % E B z g £
C:\PenExe\TcWS\Ver6.2.4\Examples\BLRUB.raw 0,238 min 111,8820 mV 5988 pts

For Help, press Fl
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| B

Ble P

{Eada] SIR il 5 ] 2] 4

|
-

| f ||

) Il

] ||‘| (I

I|I i} |'n'|,_..'r"|.

n ||I

I |||| 1R
|
I J

|
AV L N

—B.
—8,28
—0 EG
—10.23

—1085
—11.33

BFE

—1288

133

— 1467

|
\
WO \ . } L, AN

—155

Lagon name
File :
Changes

Reasan

Comment

[ Betai
=

iy ~
G o Ry 0

[ At Trail Event Time |12/08/2024 11:17:01

| E:APenE uehT w5 erB. 3 4\E vamples\BLALIB. rst

Created by File Saveds from C:4\PenExehT cwSiWerb 3. 45\E ramples\BLRL

aldagdo de software

(6]3 Cancel

Enter Why changes were made, Use Ctrl+M to start a new line

AWAVA =
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| &
| File Process Components Display Other  View Help

| | | B[R] ot e | 28] S | 2] A

[ IlllI |

Lt
Ll W
N R W !
g s SPEE S 5N SO B E g mgp B8R B @ B B8 g < & 8 £ f &
Ooo — ool o T T Tl ¥ om = BT ga z & = 2 & & A &
[ I e O A O | | [ | [ | | | | | |
Uszer Mame
|TesteD1
Pazsword
| xxxxx
0K Cancel
i | M n
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| A R

File Proc

onents  Display  Othe

||| ox| (3] oloml | 28] i) Lu| 2] A

Description  Audit Trai |

— 1467

| Date/Time Editor Changes Made Blectronic signature verified
e o Copervisar

Created by File Savefs from C:\PenExe’\ TcWS\Wer
Blectronic signature enabled

< >

Reason for Changes

Comment

Validagdo de software

oK Cancelar

—
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TotalChrom Workstation

Enter uzer name

;T estell

Erter paszwiord

1xxxxx

Version 6.3.4 ]
E{}p}'right @ k. Cancel

FerkinElmer is

TotalChrom Is & >
PerkKkinEimer’

Paortions Copyright 1996 The Microsoft Corporation, For the Betfer

Fortions Copyright 1989 Blaise Software Services. Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1983-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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)
File Edit C g Build rmat  Ac = View Window Help
= | E=N} | pF Ea
D[c| |S| &|%(@ | 2| A
! ===
]C.\TCDaIa\Mth\OPacktast -Resfriamento
Row Type | Study name | Mame | Mote Mumber Vial | Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level Update RT Sample Amt | Int Std Amt = Sample Vol | Dil
1 Sample oot 2| CATCData\Mth\QPack test - Resfriamento fack test - Resfriamento 6.3, 45Exampleshdata00t 1.000000 1.000000 1,000
2 Sample nz 2 [CATCData Mt P ack test - Rieshiamento *ack tes! - Fesfiamenta 5 44 samplestdstaDiz 1000000 1,000000 1,000
3 Sample 03 ) CATCData\Mth\QPack test - Resfriamenta *ack test - Resfriamenta 6.3 4\Examplestdata003 1.000000 1.000000 1.000
4 Sample 4 4 CATCDat M AP ack test - Rieshiamentn ?ank test - Reshiamentn: 3 44 samplestdatall4 1000000 1000000 1,000
5 Sample s 5 CATCDatsb MR\ AP ack test - Rashiamenta *ack test - Reshiamenta .3 45E samples\data0ns T 1 1.000000 1.000000 1,000
6 Sample i & CATCDate M EP ack test - Reshiiament *ack test - Fesfiamentour6, 3 44 sampleshdatallB =—_ 1,000000 1,000000 1,000
7 [Sarmple 007 7 CATCD ata\MIMOPack test - esfismentn Jack test - esfiamenta s 3 44 xampleshdata0n7 | NN IR 1,000000 1,000000 1,000
8 Sample e g CATCData M P ack test - Reshiaments *ack test - Resfiamentaurb, 3 44 samplesh data0lg =—_ 1,000000 1.000000 1,000
9 |Sample 003 g CATCDala\MIn\QPack test - Resfiamentn 2ack test - Resfiamento b, 3 45 xampleshdats0ng I ] 1,000000 1,000000 1,000
10 Sample mo 0 CATCData M EPack test - Fieshiiamento *ack test - esfiamentaur6. 3 45E samplestdat=01 | NN I 1,000000 1,000000 1,000

IS A Sample Values / C

B Sequs . = =2 =
Row Type | Studyname | MName | Hote Number Yial | Method | Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level Update RT Sample Amt | Int Std Amt = Sample Yol | Dil
1 Sample o 3 CATCData M P ack test - Fieshiaments ®ack test - Flesfiiamenta 6. 3 44E sampleshdstb00t L] 1,000000 1.000000 1,000
2 [Sample i) 2 CATCDalaAMIMAPack test - Resfriamento 2ack test - Reshiamento 6,3 4\E xampleshdatb002 I 1,000000 1,000000 1,000
3 Sample 03 1 CATCDatabbith\IPack test - Fashiamentn *ack tast - Aashiamentasf 3 45E samplestdatbing T 1 1.000000 1.000000 1.000
4 Sample o4 4 CATCD kM EP ack test - Rreshiiament Yack test - Fesfiamentour6, 3 44 sampleshdatb4 =—_ 1,000000 1,000000 1,000
5 [Sample il 5 CATCD ata\MIM\OPack test - esfismentn Jack test - Fesfiamenta s 3 43 xamplestdstsns [N IR 1,000000 1,000000 1,000
6 | Sample e E CATCData\Mth\QPack test - Resfriamenta *ack test - Resfiamenta e, 2. 4\Examplestdatb 008 1.000000 1.000000 1.000
7 Sample 007 7 CATCDalasMIM\QPack test - Resfiamentn 2ack test - Resfiamento . 3 45E xampleshdath007 I ] 1,000000 1,000000 1,000
8 Sample o8 8 CATCData M P ack test - Fleshiamento *ack test - esiamentaum6. 3 44E samples\dst08 T ] 1,000000 1,000000 1,000
9 Sample o3 3 CATCData M AP ack test - Rreshiament *ack test - esiamentos6, 3 44 samplestdatb03 ] 1,000000 1,000000 1,000
10 [ Sample mo 10 CATCDatabMth\IPack test - Fiashiamento Yack tast - Reshiamentesf 3 44E samplestdatbdi I 1.000000 1000000 1,000
1
12
13
14
15
16
17

V) i

Instrument Method [path\file name] Single Injection | Modified [# Rows = 10 C:\PenExe\TcWS Verf.3.4\Examples




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 60 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.1 16-C

)

File Edit

Change Build Format Actions

Dl s 4ble) wir| 9] 4]

View

Window

Help

il

=

| = | =

I

Row

|~ o[ = T

3l
].U.
i

14
17
20

2

25
26
27
28
29
30
El]
32
13
ET
35
36
a7

12|
13|

15 |
16 |

18 |
18|

21 |
22 |

24|

| Sample
|Sample
| Sample
| Sample

Sampls
Sampls

|Sample
Sampls
|5ampls
|Sample

Type

Study name

Name

Note

Number
oot
o2
o3
o4
o5
00g
ooz
oog
o3
oo

Method

Rpt Fmt File

CATCDS
CATED:
CATEDS
CATCD:
CATED:
CATED:
CATED:
CATED:
CATEDS
CATED:

@

Data Calib Rpt | Callevel Update RT| Sample Amt | Int Std Amt

Salvar em Examples - = B

AcqClient_Interf...

38 |
4| »] General A Sample Description /. Methods A Data files A LIMS /_Sample Values guick paths  |CAP

Ready

IVM.SEQ

TESTI.SEQ

Tioo:

TcApi BLRUB.SEQ

PAMS.SEQ SOLVENT.SEQ

i

TEST2.SEQ TESTPLOT.SEQ

GASOLINE.SEQ

SUM.SEQ

1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

HS40TEST. SEQ

SYSTEST.SEQ

Salvar

[ Sequence Fies(* seq)

enExehTow S Werb 3 AEvamples j

] Cancelar

1.000000
1,000000
1,000000
1,000000
1.000000
1,000000
1.,000000
1,000000
1.000000
1,000000

Sample Vol | Dil
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000

Factor | ~|
1000000 |
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000
1,000000

SN

ISingle Ifjection” Modified [# Rows = 10

|C:\PenExe\ TcWS\Verb 3.4\Examples
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Anexo — QO 2.1 16-D

[E] Real Time Plot - [0403G.C03] - ul

B Instrumen t View Options Run Apps Window Help _ & x
] [ - = Start Run m

1000 -

950 | Pause Sequence...
900 -|
850 -|

Start Monitor
800

Stop Moniter

750

700

650

600

550

(v

500

450

400

350 o

300

250

200

150 o

100

50

0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850 900 950
Channel A - Time (min.) Page 1 0f 1

View the detector signal without starting a run
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Build Instrument PRun View Reprocess Display Apps  Admin  Help

Status v
—] Build
AANACCNTD I i ——
~ Zaohe Setpoints —
Owen temp 35 135 T o
[ 5 o
il  or
Chan & Chan. B e o
| Injectar tenp a0 180 e T o
— Detector temp 100 100 i L Bri=lriz=e
Carrier flowe/press 14 11,4 ml/min I i
= |
St flaws 00 (200 to1 |
— Dret. flowe Air Fef 0.0 !D,D mldmin !D,D g
Det. flaw HZ MU n.a rolrmiry il SetZones | | GelYalves =
= |
: : ]— ]_ W
i b Autozero Close &
| ?\iiew
\Enter a new oven temperature value [0 or -99 to 450
Batch Summary . Chromatagrams Spechia:

—
|[User: Tested1 [Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.1 16-F

— | — | L. § e PR S —  — BRI e—— ] il i s )
gl TotzlChrom Navigator - 04 =
Build Instrument | Setup Instrurment
Sti  Setup Paramet i ;
up Parameters I Post Sequence Options | Build
L qui Setup type " Quick start " Method ' Sequence
A | I [0403Gc03 |
IfF: | = Msthod
5 | Methad I —
CMD fethod
6L s C:\TCData\5eq\@Pack N - 001 = ‘I\
J equence lc: a\Seq\QPacl seq ! oA
Raw file path [CA\PenExe\TcW S Vert.3 4\Examples, =l Braphic Edit
| Resutflepath  [C:\PenExe\TcWS\Ver6 3 4\Examples\
il’!SllI.-. [V Store data in above paths {or subdirectories)in preference to sequence paths
gaot | Bazefile name | | :
Starting row I1 j -
Ending row |1 PEYIA TEITET
Furliig lettdr
—Build 1 PRun Processing

" Gtart rum whieh teady
I™ Single run data buffering

¥ Suppress processing
~ Slppress rep

orte/plots

™ Run a user program after sstup

I =
I

OK l Cancelar i

=

Review

[l

T

Spechia

o

||User: Teste01 [inst; 0403GC03.
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g% TotalChrom Navigator - 0403GC03 = X
Build Instrument Run View Reprocess Display Apps Admin Help
St Start Run... )
— Build
- Stop Run... N
040z
I B Canicet fon:s Instrument

Method

ACI/I?::F Pause Sequence... i

CMD Resume Sequence...

GC: Clear Setup... Setup
Stop Pump.., hat
Take Control... M
e  Instrumy
——— elease Control... | z
: Al
040 Attach...
Petzh Hands On Modify Details

View
fafalel osllls |
RUN Real-Time Plot

' 1 Review

&

[LiEA]
ﬂ
Batch Summary Chromatograms Spectia
™

Stop the pump on an LC instrument |User: Teste01 [Inst: 0403GC03
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B8l TotalChrom Navigator - B403GC03 = P
Build Instrurnent | Setup Instrument < |
St Setwp Parameters | Post Sequence Options |
Mg‘; Setup type ™ Quick start & Method " Sequence
ACQH | Iritrumisn [0403Gc03 =]
IWF:
opp  Method [CATCData \Mth\GPack test - Resfiamento.mth
GC: Sequence |c:\TCData\Seq\@Pack PN - 001:seq =
Raw file path [C:\PenExe \ToW 5 Verb. 3 4\Examples'
| Resultfile path [C-\PenExe \ToWS Verk 3 4\Examples'
Instru
040 Base file name 10 Pack PN - 002
! Starting row 1
-—1 Ending row I‘
—Build - —Run- i Processing -
| | Quick method [T Start un when ready ¥ Suppress processing
| | Vaallist ™ Single run data buffering ¥ Suppress reparts/plats
e L | | |
[~ Run a user program after setup
l =
OK ] Cancelar I
Spenta
Enter the prefix for data file names -

||User: Teste01 [Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.1 16-I

B9 TotalChrom Navigator - 04036t =

Build Instrument | Setup instrument % |

Sti  Setup Parameters ] Post Sequence Options |

MFE:; Setup type & Quickstat ¢ Method (" Sequence
ACRY  Instiument [64n3Gc0s |
IfF:
o |
GC: Sequence I|
Raw file path [ PenExe" ToW S Werh 3 4\Examples"
Resultfiepath  [C\PenExe"TcWS'erb 3 4\Examples'
Instru
p4n;  Basefile name 1QF‘ac:k PN -003
{ Starting row ]1
————— Endingrow 11
Build 1 Run 1 Processing————————————
| | Quick method [ Start jun when ready ¥ Suppress processing
| 1 Viallist ™ Single run data buffering ¥ Suppiess repoitz/plots
e | | | I
™ Run a user program after setup
| 0K ‘ Cancelar J
— Specta
1 Enter the prefix for data file names ——

||User: Teste01 [Inst: 0403GC03




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02 Versao: QA

Departamento: Documentacao / Garantia da Qualidade Pagina 67 de 150

Certificado N°: 266/24 ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.1 16-J

Build Imstrument | Setup Instrument >

St Setup Parameters l Post Sequence Options ]

] Enter the prefix for data file names

Mlga Setup type % Quick start (™ Method [ Sequence
.
ACQ: [pa0accns |
IWE: =
CMD 1 =
|
Raw file path 1C:‘-.PenExe YTeWSWerb.3 4 Examples’ GrapHic Edit
Result file path [C\PenExe \ Tc W5 Werk 3.4\ Examples, =
Instru
040, Basefile name 10Pack PN - 004]
{ Starting row 1 >
—— Endingrow 1 EETHAITEITIETS
— Build 1 rRun- -~ Processing
|
—| Quick method [ Start run when ready ¥ Suppress processing
| Viallist I Single run data buffering [ Suppress reports/plats
— [~ Pun a user program after setup @
1 ;
[ Review:
———— |
[
oK | Cancelar ‘ =
— Spetira

—

|[User: TesteD1 [Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.1 16-K

E
File Reprocess Wiew Help
WSS 0 [x| =]=(=| 2 A
Entry Analyziz Made File
Sequencefle  |CATCDataSeqFID MCD-Marual_001.id=
Actual data path |
Dual Channel
| Stari 1 Start amalysi PE&K. DETECTION
Server File E e ¥ Channel & FIRGELES | j
] Ending row 1 ™ Channel B End analysis |F'DST AMNALYSIS PROGS ﬂ
Batch execution |Interactive j
Batch printer |Sequence Prririter j Batch plotter Sequence Printer j
[¥ Enable optional report{z] in method Ik (e et
% |se existing raw file sequence info
-
. . § " Update existing raw file header with new sequence oK,
™ Owensrite existing result files
" Create new raw file with updated sequence info
Cancel
The sequence to reprocess
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Anexo — QO 2.1 16-L

g
File Reprocess

EEE

View Help

(x| 2| 4

| Entry

Analysiz Mode

Filez

7

Server

BATCH

Filez

FID MCD-Manual_001 raw
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A Chromatograms - GASOLINE.RAW - O X

File Operstion Options Window View Help

=ek Lo mE=8m 2 al

] GASOLINERAW
e0—]
50
du_:
'.m_:
zu_:
_I\II‘I\II‘\II\|\II\|H\I‘II\I‘III\|I\I\||\II‘\I\I|\I\I‘I\II‘I\II‘\I\\|\I|\||\\I‘I\\I‘I\I\|\\I\|IHI‘\I\I‘\IH‘I\I\‘I\I\'.
5 10 15 20 25 30 as 40 45 50 55 &0 -] 70 75 80 85 20 a5 100 105 110 115

[Start: 0,000 [End: 120,208 [Offset: 3,239 [Scale: 57,702
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Anexo — QO 2.1 16-N

Ky

e Process

| s

Components Display Other View Help

|
Er R !

h
i
()

o |'J| .._.\l (UAVAN

; i 5 = gy 2 g g 5 B E8%
i Be88 B8 4 zop g & 8 § EPEX
1 e T T S R G i i ‘J\ ‘ﬁ ‘ﬁ | | T
i R iy
AcqClient_nter.. Tehpi BLRUB.RST  BLRUB-20240514.. BLRUB-20240514..
TS TR TN TR 'S
DATADDTRST DATADD2.RST DATADD3.RST FasA195.R5T F86B195.RST
GASOLINERST ~ GPCPSSTDRST  HALOOOIRST  HALOGO2RST  HALOODIRST

~ - ~
w u
: oy z g f v
g = 2 s z = = ]
= E = = = Homs: [ Salvar = = o
Ci\PenBxe\ ToWS\Verb.3 A\Examples\gasoline.raw | Tipa [Resut Fies(” rst) =] | Gancelar | | 1,003 min 70,0410 mV 2895 pts

For Help, press F1

Duick paths | CAPenExe\TeW S Werd, 2 4Enamples i |
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Anexo - QO 2.1 16-0

M

File Process Components Display Other View Help

= I = A R N e s A

Salvarem: Rst o = s =

- | Nome Data Tipo Temanho  Marcas
18 2024 14/05/2024 12:53 Pasta de arquives
QPack-Qual2024 11/06/2024 10:13 Pasta de arquivos
st 10/05/2024 15:46 TotalChrom Resul... 128
Byt 14/05/2024 17:05 TotalChrom Resul... 11 KB
M5, 1-20040514-170511rst 14/05/2024 17:05 TotalChrom Resul... 11 kB
B3,1-20040514-170003rst 14/05/2024 17:09 TotalChrom Resul... 128
B3 1-20240514-171021 05t 14/05/2024 17:10 TotalChrom Resul... 12 K8
My 1-20040514-17 115605t 14/05/2024 17:12 TotalChrom Resul... 13 K8
B3;1-20040514-1725450st 14/05/2024 17:25 TotalChrom Resul... 14 K8
B3 1-20040514-17264605¢  14/05/2024 17:26 TotalChrom Resul... 14 KB
My, 1-20040514-17463 1.rst 14/05/2024 17:49 TotalChrom Resul.. 148
By 1-20040514-1752400st 14/05/2024 17:52 TotalChrom Resul... 15 K8
R Aprovval - QPackrst  12/06/2024 11:23 TotalChrom Resul. 238
My FID MCD-002 15t 11/06/2004 11:36 TotalChrom Resul.. 11 kB
MY FIDMCD-004 00105t 11/06/2024 12:57 TotalChrom Resul... 11 KB
M FID MCD-005.15¢ 11/06/2024 13:10 TotalChrom Resul... 12k8
Myteste 1001 rst 10/05/2024 12:40 TotalChrom Resul.. 12 k8
Bytested.ret 10/05/2024 14:53 TotalChrom Resul... 128
By teste2-20040514-1721... 14/05/2024 17:21 TotalChrom Resul... 12k8
Mytested.rst 10/05/2024 15:08 TotalChrom Resul.. 10 KB
My teste-am-1.rst 10/05/2024 14:22 TotalChrom Resul... 328
By Teste-Base- st 10/05/2024 12:30 TotalChrom Resul... 55 KB
Ry teste-base-2rst 10/05/2024 13:03 TotalChrom Res... 46KB

For Help, press F1

Quick paths [ C:\PenErehTcWSWerB 3 4\Enamples v |

Nome: [Teste 160 Salvar

C\PenExe TeWS\Werb 3. 4\Examples\ gasoline.raw T [Resut Fles( =) =] Cancelar | |

@ = q
G

1,003 min 70,9410 mV 2885 pts
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Anexo - QO 2.1 16-P

&,
File Process Components Display Other View Help

|| oo | S|[2 o2 em| e | 5] A | 2] A

||

AU T

|
il |
o
||| ||I'. 1
) \J -

mpes eog S 3B 2 f % 8 £ B8 HEREYBEB ©8 TEEF 28 259 I I FUANARBBECHE 38065 B85k T2 28 28 gy e LR BRE®R B E R
oowos o= o T EE E A RH SEEEE VY 4§y F98; TH S EC UUCHE EE ORI AT OPEE S U3gEEd zd TEE g E8 He g8 - T ==
(L [ | | | | | [ [ | [ [ [ I e e e e A A A A I I B B A (I e I I O B | 11 [ | 11 [ | [

—1
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A Reprocess Results - C:\PenExe\TeWS\Ver6.3.4\Examples\GASOLINERST -

File Process Components Display Other View Help

| R tse| | SR e[l e 28] 8 Lut| |

— 137
—15.2

—11855

—1707
0,1

w w w w & w

E £ F ¥ g E i g ER

kK % 2 E H i E 5 1 E = = o o = 2

z £ 2 & b E £ E} G 3
C:\PenExe\TcWS\Verb.3.4\Examples\gasoline.raw 17,910 min 70,9410 mV 2885 ptc

Draw manual peak baselines
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Anexo — QO 2.1 16-T

o n Results - CA\PenBrelTe

erb.

OLINERST -

Report Retum Help

=] 8|R| 7| <

CASOLINE ANALISIS

. 12/06/2024 135336
oline

ange.: 1000

T B
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Anexo — QO 2.1 16-U

Comgponents

- Calibration Type:
|Aceta]dt=|do 2
" Use calibration factor

Etanol 5
o " Avg calibration factor

€ Caltrte by referonce

& \se curve Fleplica.le_s_-. |
comtipe oo ] O et
|Noﬁe 'v'I r i_‘d-‘de. 2

I~ Force

Name to identify the level




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 77 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.1 16-X

Description

Description Logon Name

Teste(1

Resfriamento

v Start audit trail
[ Start electronic signature

0K

Cancelar
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Methed Editor - CATCData\Mth\GPack test - Resfnamento.mth

File |Instrument Process Components Setup  Other View Window Help

D8] (R =] =2[8 @ K[ 2| 4]

Audit Trail

X

Logon name |_Testet(‘| Audit Trail Event Time |"I 2A0B/20241410:43
File: |CATCD atabMthblPack test - Reshiamento.mth
Changes Created by File Saveds fom CATCData\Mh,OPack test - Resfriamentom -

)

< I >

- Comment ~

< >
[V Rietain audi trail information
[ Retain electronic signature Ok | Cancel I

Enter Why changes were made. Use Ctrl+M to start a new line
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&y

o] (2] el drl5] 5] bl 2] A1

Description ]Audn Trail |

ki | Description Logon Mame  [TesteD1 it i

-
[~ Start slectronic signature

oK Cancelar

¢ Enter descriptive text. Use Ctrl+M to start a new line

T & & o

-1 ST 8 5 .

i E2 3 ze E:&3 B oz 5 £ ¢ 8 2 B o
C:\PenExe\TcWS\Verb.3 4\Examples\BLRUB.raw 0,901 min 104,2970 mV 3988 pts

For Help, press F1 IMODIFIED:
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Anexo - QO 2.1 16-AA

-
File Process Components Display Other Vie Help

e ]| B[] | 58] 5] ut] ] A

I )
| | ‘\
? Il
j H‘ P
LY
AN

R 5 88k gy o g B88 ¥ BB = 8
T o ERTT VWO e RHT— g

Logon name TesteD1 Audit Trail Event Time {12/06/2024 1411:47

File: |C:APenExeh TeWSWerb, 3 4\E kampleshBLRLE.rst

Changes Created by File Saveds from CAPenEre\TcWS WerE 3 4\E xampleshBLRL

< >

Reason

Comment

v

- e oK Cancel

Enter Why changes were made. Use Ctrl+M to start 2 new line

g
B & N v E =
= 22 wE3 5§ 2 2
z F &8 ‘ - - B2
oh g° T L woE = 2 £ 2 z = -
C\PenExe\TcWS\Werb.3 .4\ Examples\BLRUB.raw 1,660 min 101,9290 mV 5988 pts

For Help, press F1 MODIFIED
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Anexo - QO 2.1 16-BB

By

Display Other Hel

5 o] S| semul el 8] ] ] 2] 1)

- Description | Audit Trail |
5 T T i Descrption Logon Name Teste01
F St
¥ Start electronic signature
oK Cancelar
(L [ [ 1 [
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Anexo - QO 2.1 17-A

TotalChrom Workstation

E nter uzer name

]Teste[ﬂ

xxxxx

Version 5.3.-‘:

E{)p}'right @ 0k, ‘ Cancel 1

PerkinElmer is| \
TotalChrom is & ’

Perkintlmer

Portions Copyright 19868 The Microsoft Corporation.
Portions Copyright 19839 Blaise Software Sarvices, Inc.
Tidestone Formula One Copynght 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.

For the Beiter

T DTN
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Anexo — QO 2.1 17-B

B Real Time Plot - [04036C03] - O
E instrumen t Wiew Options Run Apps Window Help - & x

|| ep|ep|Ln Start Run m

Stop Run..
1000

Cancel Run...

950

900 -

850

500

750

700

650

600 -

550

()

500

450 +

400 +

350

300

250 +

200 +

150

100 4

50 +

0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850 900 950
Channel A - Time (min_} Page 1 of 1

View the detector signal without starting a run
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Anexo — QO 2.1 17-C

P T L R M AL LALLM i SR
&l TotalChrom Navigator - 0403603 -

Build  Instrument | Setup Instrument

St|  Setup Parameters ] Post Sequence Options I

U“éﬁ Setuptype € Quckstat  © Method @ Sequence ;

Bead e [oan3Gcm =1 :

gj‘FﬂD b ethicd | 8

GG: Sequence |C:'\TCData\Seq‘.Q Pack PN - 001.seq {

Raw file path ]C:\PenExe\TcWS Werf.3.4\Examples'. Graphic Edit I

— Resuit file path |C:\PenExe \TcW 5 \Ver. 3.4\ Examples', [pg ;

Instry [V Store data in above paths (or subdirectories) in preference ta sequence paths F

p4n | Basefile name | _J S L

| Starting row ﬁ— J{ » 4
BEETHIEITIET

——— Endingrow |1
Firdiigiader

1~ Run - 1~ Processing

thod [T Star whietl rsady W Suppress processing
I Single run data buffering ¥ Suppress izports/plat

[™ PFun a user program after setup %
|
[ Review
L]
oK J Cancelar J =
Specha
B ] -
—

|[User: Tested1 [Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.1 17-D

(IRTINRY) i S Al LAt LA LELEAIITIgd M ALaii LEHaIT UL U AR ILGLIYY. L
TotalChr =
ﬂ j r Vi
Build  Instrument
a
|
St} Setup Parameters ] Post Sequence Options l Build
ng Setup type 0+ Quick start " Method r Sequence I
AC@| et [22n3Gca3 =] 4
T - Method
cug | o 8,
eC: . '
| fo
Raw file path |C:\PenExe\TeW S Werk.3.4\Examples', = Gisrhiz Edit I
Resul file path [C-\PanExe TS Werb 3 4\Examples\ v
I/
040,  Basefie name IDD."J | i
! Starting row I1 - [
—— Endngrow !'l EETHIEITIET
| Furdliziletier
— Build ~Run ~ Processing
| | Quick methad [ Stat i w &l ¥ Suppress processing
| | Vial figt I~ Single run data buffering [¥ Suppressiepats/plot
i | | |
— [~ Run a user program after setup _
| | Frogram I -l TR
— et
| Command line I F{g\_{n_aw
- T
1 P
_ oK | Concelar | )
E—— | Spectra
ﬁ]_ Enter the prefix for data file names ol
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Anexo - QO 2.1 17-E

&y

File Process Components Display Other View Help

5 i o] I |l 2] 5 W] 2] A1
|

9
1

o
&
e E ]
- c g s g ¥ oz i E o
= c = = £ - g <
g - g E: & E 5 2 g g
31,470 min -34,3840 mV 5988 pts

C\PenExe\TcWS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw
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Anexo - QO 2.1 17-F

&y

Description
Description Logon Name  [TesteO1
W Start audi trail
W Stat electronic signature
| | 18 3 W& I | I I | I I
g
5 £ g =
B Eg cZ 8 & E
F 3z . Tgis y g E 2@ @ 3 £
C:\PenExeh\TcWS\ Ver.3 4\Examples\BLRUB.raw 2,877 min 12,3620 mV 3938 pts

For Help, press F1
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Anexo - QO 2.1 18-01

&y

_aa

il @) Amw FETKE

—13m

—n=
_2m

—nEs

—gzm
o

Logon name
File

Changes

Reason

Comment

=
-

Audit Trail Event Time |12/06/2024 14:24:55

[CATCD sta\Ratiprovval - OPack rst

Created by File S aveds from C:ATCData\Rstiprovwal - BPack.rst

oK Cancel

Enter Why changes were made. Use Ctrl+M to start a new line

For Help, press F1

=
o 2 S
B 5 8 = = 2
i wo = 2 £ E z =3 y
C\Penbxe\ TeWS\Verb.3.4\Examples\BLRUB.raw 1,690 min 112,1220 mV 3983 pts.
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Anexo — QO 2.1 19-01

Description Audit Trail

Editor

Test&Supervmnr

Changes Made Hlectronic signature verfied

Electronic signature enabled

<

Reason for Changes

Created by File SaveAs from C:\PenExe’\TcW 3 \Wer

Comment

Validacdo de software

0K

Cancelar




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider

Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 90 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.1 21-01

@

File Edit View Plot Sign Toocls Help

Z|i || |3 =R i ] | 2|9 83| |0|o|e

Sample Name Sample #

L= 1%

Initial

Signature Status

x| [Operator i Sample Name NIE
4 Isample Mumber 1 Shudy : | a0
lbutoS ampler <NONE> FiackVial 1040
Instrument Name Urknawn Channel h
Interface Seral # UNKNWN 40 i Riange 21000
Delay Time in End Time  min 80
Sampling Rate pls/s
Sample Volume units e Reject i
Sample Amount 1,000000 Dilution Factor : 1,000000
Data Acquisiion Time  © 20/01/2000 09:4358  Cycle 1
IFlaw Dita File : C:\PenE v\ T cWSWWer.3 MAE xamples\BLALB raw
Result File : C:ATCD ata\Rstibprawval - OPack.rst I, Youare notauthorized to sign report as Reviewed.
Inst Method : C\PenExeAT cw/S'Werd, 1. 2\Examples\bliub.mth from CAPenExe\T cW/s WerB. 3.\ Examples\BLRLIB.i2
IProc Method : C:\PenExe\ T cwS\Werk. 1. 2\Esamples\birub.mth from C:ATCD ata\Retubprowwal - GPack.rst
ICalib Method : CAPenExe\T c/StWerB. 1. 2AE xampleshbiub.mih from C:ATCDala\Rstbaproveal - OPack.rst
Sequence File : <NONE> Ok
e
RUBBER CONSTITUENT ANALYSIS 2 a0
7
&
Peak # Fet Time [min] Component fuea Height [uv] A/HRatio [sec] BL  Amount  Areafémount CalRiange
— 30
I 0330 g1.10 77 10,4353 BY 811012 10000
2 0568 7144 811 83085 VYo 714368 10000
e 0802 229 653 35174 VB 223622 10000
4 1308 3225 £.45 50031 BB 322600 1,000 20
5 1,844 35,26 557 6,3258 BB 352500 1,000
3 2,303 4878.48 126255 38640 BE 48784764 1,000
7 2,556 28250 22,77 12,4040 Ev 2825000 1,000 10
i 2871 8485 2082 41142 VYo 848463 10000
9 2361 298,38 /12 8.4971 VYo 2933849 10000
o 333 4454 118,08 54533 VYo B44E363 10000
i 3524 01812 514,22 58693 Yy 30181209 10000 o
hz 407 932,76 108504 75189 VB 79327568 1,0000
3 4553 1822 443 4110 BY 182214 1,000 T T L L B B B B BN B B T T
4 4870 1308852 264215 72170 Wy 190885193 1,0000 5 10 15 20 25 20 a5 40 45
s 4997 1868426 236716 78270 VB 185842613 1.0000 .
he  Fear FACHIRUTER  AGGRRA4 RAInon TarT ov_ ARGRR AL 1 nnnn .
Time (min)
Pesk Tale  Report |Header | Staus

CATCData\Rst\Aprovval - QPack(2).tcr

-3,308 Min, 34,396 mV
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2.2. Parametrizagbes do Sistema

Anexo - QO 2.2 01-01

F:!E” E';.-':-_tem Dorlt.-:- Irﬁtrumentsl JC'I.CT:'F.‘.EE _U:ar: Iv'i.El\-'v ”Helpm
| 5| skl ® B=(% |t =8 =< 2| 4

System] Ports ] Instruments  Job Types ]Users ]

Job Types
. Garantia da Qualidade - Force auditing on for new files - - Review and Approve permissions
- KICKOFF I™ Methods {and resutt files) _
anager [~ Usercan Review reports
i Bupervisdo I™ Beport fomat files [0 e car e e et
Tecnico Quimico [~ Sequences e
i USERA R
d USERB I™ Serial diution methods {LC) [~ User can Approve reports
..... LSERC I Suttabiity methods [v User can Final Approve reports
I~ Summary report format files
[T Wzercan Hold eports
[
-Connect 1 Batch
Users with this job type:

I futo logon to LIMS ™ Mlow set up methods to be batched E

Job Type Pemissions

Audt Trail Options ‘

Seguence Columng ]

Extemal Programs |

Report Template .-'-\ccessl

User Program Access J

MNavigator Apps Menu ]

[UnModified | [NUM |
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Anexo — QO 2.2 02-01

R i 1 1

Zone Setpointz
Owven temp 35 |35_ T '-"“ ("
[ » »
— — c o €
- | | » >
f Chan. & Chan. B SIS
] ] Con
Injectar terp a0 IED_ C I_ r
i Detectar temp 100 100 T I—
Carrier Flaw/press 1.4 IT il it I—
' S plit Flae 200 200 ta 1 [
1| Det flow dirRef 00 (00 mlmin oo
| Diet. flaw HZ2 ML 0o | mlmin [ Set Zones
I— I— Autozero Cloze
i

Enter a new carrier A flow or pressure value [ 0,0 to 100,0]
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Anexo — QO 2.2 02-02

Ad 0202 |

1

Zone Setpoints

Qwen temp 35
|njectar temp an
Detector temp 100
Carrier Flow/press 1.4
Split flov 200
Det. flove &ir, R ef 0.0
Det. flows HZ kL 0.0

Enter a new carrier A flow or pressure value [ 0,0 to 100,0]

SN

LEEEREN

C

C

C

il ity
ko 1
ril /ity

il mir

il

Chan. B

AT I

i L B B B

~
~
~
~
~
~
-
Set Lones
Autozero Cloze

P A T B ———
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Anexo — QO 2.2 02-03

Zone Setpoints [
Owen temp a5 |35 C " "
[ ~ ~ !
— — e on e orr | |
— — e o €
~
Chan. & Chan. B s
| = | = coe
Injectar temp a0 |B|:| T | -
i Detectar temp 100 |1 oo C | '
Carmier flow/press 1.4 |1 A il i | l
|
Split flow 200 (200 tod | '
| Det. flowe 2ir,Ref 0.0 |EI,EI rril ity |EI,EI
Det. flow HZ MU 0.0 | ol e | Setlones E
|
| | 5
Autozero Cloze
|
Enter a new oven temperature value [0 or -99 to 450 ] 1
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Anexo — QO 2.2 03-01

ﬂ System Configu _.=-'. o — o
File System Ports Instruments Job Types Users View Help f/0:
o sln] @] #l=(w] 5z 03] 20| 2 A o
System] Ports ] Instruments  Job Types lUsers ]
Job Types - J .
;- (Garantia da Qualidade o
- KICKOFF
é----Manager Reason for change | D |
Supervisao
-+ Técrico Quimico
- USERA ) 4 |
- USERB
i USERC *
Users with this job type:
[ Cancel |

= = | — -~ 1 H
UnMaodified MNUM I
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Anexo — QO 2.2 05-01

@

File Edit View Load Files

Help

Frocess
AcqClient
AcaClient
AcqClient

* AeeClisnt
Acquire

* Aot

Acquire

Acquire

Acquire

Acquirs

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acauire

Acquire

Acauire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquirs

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acauire

Acquire

Acauire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Acquire

Archive
Camadmin
config
config
config
config
CS_Analyze
GE it

For Help, press F1

i

0403:02em1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02em1
0403gc02em1
0403gc02cm1
0403gc02eml
0403gc02cm1
0403gc02eml
0403:02em1
0403gc02cm1
0403:02em1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02em1
0403gc02em1
0403gc02cm1
0403gc02eml
0403gc02cm1
0403gc02eml
0403:02em1
0403gc02cm1
0403:02em1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02cm1
0403gc02em1
0403gc02em1
0403gc02cm1
0403gc02eml
0403:02em1
0403gc02cm1
0403:02em1
0403gc02cm1
N 2]

Date Time ~

1240612 04]
20240510-113116
20240811-100911
20240612-144854
2024081114321
20240612-144843
20240510-160812
20240510-171503
20240510-160340
20240612-075828
20240510-113063
20240612-073320
20240510-103542
20240510-160529
20240510-160307
20240510-172028
2024012073521
20240812-073027
20240612-072341
20240510-171342
20240510-172055
20240810-095308
20240610-145157
20240811-100300
20240611-110235
20240503-160631
20240812-144607
20240513-175248
20240514-130241
20240812-141433
20240514-133442
20240611-132804
20240514-134520
20240612-081530
20240514-174804
20240514-165324
20240514-171815
20240611-074242
20240811-074222
20240810-092953
20240610-092807
20240810-093802
20240611-073352
20240510-123016
omrank11.1RomR ¥

>

Time:  WedJun 12 14:30:02 2024
oquire Client: Eror parsing PSTAT data, failed to update status
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Anexo — Audit Trail.pdf

Todas as ferramentas Editar

Todas as ferramentas

[ Exportar um PDF

52 Editar um PDF

Criar um PDF

ED combinar arguivos

Converter

>
>0

Assinar eletronicamente

Localizar texto ou ferramentas Q

» =5 @

Page 1 of 1

C:\PenExe\TcWS\Veré.3.4\Log\AcqClient-14692-0403gc02em1-lcq-20240612-142704.10g

Time:  Wed Jun 12 14:30:02 2024
Acquire Client: Error parsing PSTAT data, failed to update status

~

& B

w

(&)
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2.3. Funcgoes Especificas do GC

Anexo - QO 2.3 01-01

File Edit View LoadFiles Help

slu| = x|[=z(q] slels] 2/ A]

Process Host U ser Date Time ~ | Time:  wed Jun 12 14:30:02 2024
Acquire Client: Eror parsing PSTAT data, failed to update status

AcgClient 0403gc02cml leg 2024051011316

Anexo — QO 2.3 02-01

External
®Cap | Oven | AFID | Events

‘ Temp Tme Rak

| [ [Fom [E0 af
|
A |
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2.4. Meétodo Analitico

Anexo - QO 2.4 01-01

Oven/inlets lCarrier] Detectors | Instrument Timed Events

0 200 400 E00 800 1000 1200

Oven Ramp Rate Temp Hold
Initial 35 999,00
1

2
3
| » [ Oven Ramp
Heated zone setpoints {"C)
Injector A 80 0.0
Injector B 0

Program time {min)

Cven 535,00
Data end time 999,00
Cryo

Coolant of -
Cut+in temp (C) 60
Timeout {min) 599
Owven

Max temp (C) 280
Equil time {min) D.5

OK

| Cancelar |
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Anexo — QO 2.4 02-01

Process

Integration | Baseline Timed Events I Optional Reports I Replot I User Programs

— Basic Parameters

Bunching factor (pts)

Moise threshold {pW)

|1—
Iﬂ

Area threshold (V) IE—,ﬂ'[H]
Iﬂ.Z'I}D
Iﬂ.mﬂ

— Advanced Parameters

Peak Separation Criteria Exponential Skim Criteria
Width ratio Peak height ratio [foo0
Valley+to-peak ratio Adjusted height ratio W
Valley height ratio o
Defaults |
0K Cancelar Aplicar

Signal level change to indicate possible peak start[ 0 to 999999 |
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Anexo — QO 2.4 03-01

Components x
identfication | Calibration | User Values/LIMS | |
G ent Ty
i Acetaldeido empenert pe
Metanol ¥ Peak " Namedgroup " Timed group
Etanol
Name |Acetaldeido
Retention time IZ.EA]'D min
i Absolute window ID,[H] [
E Relative window IB.[H] %

W Find tallest peak in window

[~ This component is a retention reference

Reference I ;I
[~ This component is an intemal standard
Intemial Standard I ;I

[ Use this component as the RRT reference

Mext | Previous | New Componernt | Delete Componentl

Edit Component oK | Cancelar | Aplicar
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Anexo — QO 2.4 04-01

Logon name mahager Audit Trail Event Time (1240642024 15:34:46
File : |E:'xT CDataMthi alidagEo. mth

Changes Created by File Saveds from C:ATCD atabkthi alidacio. mth

Reazon

Comment

[v Retain audit trail information

[~ Rietain electronic signature QF. Cancel

Enter Why changes were made. Use Ctrl+M to start a new line
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Anexo — QO 2.4 05-01

Study |Sequéncia_'\-"alidau;5c|
Method Cha: [\TCData'Mth\alidagdo| (=] | =]
Basze file name Ch | CATCDatasRsthdata | C:ATCD atahA zthdatb
u u
o o]
Samples I
Sample number pattern | Carrida Murmber of zamples 3 |
1 # Injections per zample 1 I
Autazampler I
[ P ok ||
B Cancel

:F'attern to be used while constructing sample numbers (# indicates digit)
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Anexo — QO 2.4 06-01

5 Oven/Inlets ]Can‘ierl Detectors ] Instrumert Timed Events ] i
Program time: {min)
Crven 1005,00
240
1a0
= 120 ' 1
L =) I Data end time 1005.00
¢ 1]
= il 200 400 EO0 an0 000 1200
s Cryo
Oven Ramp Rate Temp Hold Coolant off -
Initial 35 999,00
1 135 1.00 Cut+n temp ('C) &0
2 . =
3 Timeout (min) 599
4| »[%, Oven Ramp
Heated zone setpoints {T) Oven
Injector A 30 0.0 Max temp ("C) 280
Injector B 0 Equil time: {min) D5
OK ‘ Cancelar | Aplicar |
Length of time to hold at final Temperature for this pregram step (0,00 - 999,00 min).




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02

Versdo: QA

Departamento: Documentagéo / Garantia da Qualidade

Pagina 105 de 150

Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

Anexo — QO 2.4 07-01

Data Channels | Real-Time Plot

Data Channel Source
A f'" Channel A DetA -
f'“ DetB

Set Data Rate
" By peak width at base () 1,60

(% By sampling rate {pts/s) 125 -

Data Storage

v Store all data from run

I Store run log

Data Points: 743250

Delay time {min) 0.00

ﬂﬂﬂﬂﬂ

Run time {min) 599,00

OK Cancelar
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Anexo — QO 2.4 08-01

ument Contro

8 Oven/lnlets Camier | Detectors | Instrument Timed Events

r Program time (min)

2
4| [\ Carrier & A Oven

400 280 . -

30,0 210 B NONE
| | 200 140 Owen time
1 1|:|,Ij___ — T T 70 Data end time
z 0.0 ]
g i 200 400 BOD  BOD 1000 1200 r Column
. Length {m) 00

Setpoint | Hold
1.4 999,00 Diameter (pm)

Vacuum comp

) 1% HAR

r Split Control
Made Ratio (n:1)
Camier A Control I Programmed Flow ;I Flow {mLémin) 202 1
Camier B Cortrol INONE ;I Mode Ratio -
QK | Cancelar | Aplicar |
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Anexo — QO 2.4 08-02

iment Contro =

Oven/Inlets  Camier | Detectors | Instrument Timed Events
r— Program time: {min)

400 280 i .
200 140 Oven time
10.0 Fii] Data end time
0.0 I
0 200 400 BOD 800 1000 1200 ~ Column
Length {m}) IEG.I]'I]
Setpoint | Hold
2.0 999,00 Diameter (um) IH-E-D
2 Wacuum comp IOH vl
k]
«| v [\ Carrier — Split Control
Mode Ratia (n:1) IZﬂ.D
Carmier A Control IProgrammed Flow LI Flow {mL/min} 2021
Canier B Control | NONE ||| Mode [Ratc ]
DK | Cancelar | Aplicar |

Colurmn length {rm])[ 1,00 to 200,00 ]
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Anexo — QO 2.4 10-01

Methed Editor - C:ATCData\Mth\Validagae.mth

File | Instrument | Process Components Setup  Other View Window Help

O eme i[da| K[=| 2|

Real-Time Plot Scale

Qven/lnlets
Carrier
Valves

Pump Config
Pump Program

Detectors
CE Control

Inst Timed Events

[ nuwl 7
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Anexo — QO 2.4 11-01

DClmbmmbme O . RIORIC

Documentation x

Description Audit Trail

Date,/Time Editor Changes Made =

Ldm bl BER Created by File Saveds from C-\TCData Mth \QPach
Changed description from "Resframento” to "Valida:

£ >

Reaszon for Changes

Comment

Validagdo

QK Cancelar
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Anexo — QO 2.4 12-01

Salvar em: |

MNome

& OPack test -
OPack test -

# default.mth

Mth

£ validagdo.mth
& Teste-RA.mth

Resfriamento.mth
PN 001.mth

&9 Etancl MP.mth

| cF Ed
Data de modificagdo
12/06/2024 16:04
14/05/2024 17:49
12/06/2024 16:03
11/06/2024 14:23
14/05/2024 17:52
11/06/2024 10:49

File "CA\TCData\Mth\QPack test - Resfriamento.mth” already
Fi I . exists, Do you want to overwrite it?

QK Cancelar

|QPack test - Resfriamento mth

[Method Files(" mth)

Cuick paths |

=l

>

Salvar
j Cancelar
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2.5.

Anexo - QO 2.5 01-A

Funcionalidades do Sistema

o]

File E Change Build

Format  Actions  Viev

Window

O[] bla) 38 ] 2] A

f!

‘ CATCData\MthiQPack test- PN 001

w Type
Blark.
Sample
Sample

o | Study name
1

2

3

4 Sample

5

]

7

[]

OPack.
OPack
QPack.
QPack
QPack.
QPack
QPack.
QPack.
OPack

Blark
Sarple
Sample
Sample
3 |Blark

37

Name
Branco LR 1
FIDMCD LIOT
FIDMCD LIG2
FIDMCD LIOZ
Branco LI 2
FIDMCD LiD4
FIDMCD LIO&
FIDMCD LIOE
Branco LD 2

Note

Number
it
02
003
0o4
i
006
007
008
iic]

_Method
CATCD atatMthQPack test -
CATCD atatMthUPack best -
CATCD atavMthhOPack test -
C:ATCData Mt QP ack test -
CATCDatat Mt QPack test -
CATCD atatMthiQPack test -
CATCD ataiMthbQPack test -
CATCD atatMthQPack test -
CATCD atatMthQPack tect -

[ RptFmtFile | Data Cal Level  Update AT
PN 007 thADPack test - P 001 \RstFID MCD Combiogt | ]

P D07 HhADPack test - PN 001 stRietsFiD MCD Corntion NN I I

PH 011 thyGPack test - PH 001 4R styFID MCD Combiond ]
[
[
I

PN 001 thilPack test - PN 001 s4RsthFID MCD Combi004

Calib Rpt

PN 007 th\@Pack test - PN 001 WRstyFID MCD Combils:
PN 001 th\aPack test - PN 001 4R styFID MCD Combi0os:
PN 001 th\aPack test - PH 001 $4RistsFID MCD Combifl07
PN 007 th\@Pack test - PN 001 $\RistyFID MCD Combi0s:
PN 007 th\OPack test - PN 001 AR styFID MCD Combio0s.

You must specify a Method file,

oK

Sample Amt | Int Std Amt

1.000000
1.000000
1.000000
1,000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

1.000000
1.000000
1.000000
1,000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

Sample Vol
1,000

Dil Factor | My
1,000000
1.000000
1,000000
1.000000°
1,000000
1.000000
1,000000
1,000000
1,000000

Sample D

/+ Methods A Data files A LIMS A Sample Values A Calibration A User Data /

Instrument Method [pathifile name]

Single Injection_[UnModificd ¥ Rows =9 [0403GC03 [CA\TCData\Seq
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Anexo — QO 2.5 01-C

File

Edi

Change

Build Format

| Dj] Gl 48] pi] 2] A

Actions

)

|C\TCData\R5f\FID MCD Comhil01

Blank.
Sample
Sample
Sample
Blank.
Sample
Sample
|Sample
Blank.

Type

Study name
OPack
QPack
QPack
QPack
QPack
OPack
QPack
OPack
QPack

Name
Eranco LIG 1
FIDMCD LIG1
FIDMCD LIG2
FIDMCD LIG3
Eranco LIO 2
FIDMCD LID4
FIDMCD LIS
FIDMCD LIGE
Branco LI 3

Note

Number
001
gz
a3
004
o5
noe
no7
0og
0og

Methad
CATCDatabMth OPack test -
CATCDataMth\QPack test -
CATCDatab Mt QPack test -
CATCDatabMthQPack test -
CATCDatabMthiOPack test -
CATCDatabMthhUPack test -
CATCD atatthvQPack test -
CATCDataMthyUPack test -
CATCD ataththyQPack test -

Rpt Fmt File | Data
PH (1 thAQPack test - P 01T f4RisthFID MCD Combi
PH 001 thi@Fack test - PH 007 4FistyFID MCD Combioo I I I
PH 001 thi@Fack test -PM 001 4FistyFID MCD Combion: N
PH 001 thiOPack test - PH 001 4RstFID MCD: CUmb\DD4=
PH 01 thQPack test - PH 00T ARstFID MCD Combidds
PH 01 th0Pack test - PH 00T 1\FistFID MCD Combidds

PN 001 thiPack test - PH 00T $ARStFID MED cnmhm7=
PH 011 34Fs8\FID MED: Corbinng

Calib Rpt

PN 001 QP ack test -
PN 001 thiQPack test - PN 007 $HstFID MED Combid0d

You must specify a Raw Data File file.

oK

Cal Level | Update RT | Sample Amt |

Int Std Amt
1.000000
1.000000!
1.000000
1,000000
1000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

Sample Vol
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000
1.000

Dil Factor | M1
1.000000
1.000000:
1.000000:
1.,000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

Raw Data File Name [path\file name]

Single Injection

Modified #Rows =9 |0403GC03 |C:ATCData\Seq
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Anexo — QO 2.5 02-A

&
Format Actions View W

File Edit Change Build
| O|=| W@ &[5(@ g 2] A

kel : =G

‘ citodatahmthigpack test - resfriamento

-]

:n-u:nr.na-m’m-tg

Type Study name | Name Note | Number Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level |Update RT| Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | M1
Blank QPack. Branca LIG 1 oot e htedatabmthhgpack test - resfiismento thsOPack test - PN 001 s%AstyFID MCD Combilorn 1.000000 1.000000 1.000 1.000000
| Sample QPack. FIDMCD LIg1 onz2 CATCData\MthWIPack test - PN 001 th4QPack test - PN 001 s\Rst\FID MCD Combil02 1.000000 1,000000 1,000 1,000000
Sample BPack FIDMCD LIg2 it CATCDataMthhOPack test - PN 01 thyBPack test - PN 001 :ARstFID MCD Combild3 1000000 1000000 1000 1000000
Sample OPack FIDMCD LIa3 004 PATED At MR ack hest - P A IHARPack tast- P AR ARSHFIR MER Cambinid I ] 1000000, 1,000000 1000 1,000000
|Blank. QPack Branco LIQ 2 o5 1.000000 1.000000 1.000 1.000000
| Sanmple QPack FIDMCD LIG4 00s 1,000000 1.000000 1.000 1.000000
Sample BPack FIDMCD LIB5 o7 Logonrame  [° 1000000 1,000000 1000 1000000
| Sample BPack FIDMCD LIZ5 ] 1000000 1,000000 1000 1,000000
Blank. QPack. Branco LIG 3 o3 1.000000 1.000000° 1.000 1.000000

Budit Tral Evert Time [13/06/2024 132907

File |E'\TEDala\SEq\E!F‘ack testlig- PN 001 s2q

@

=

Changes cycle 1 changed ~
Channel A charged
Changed pracess methad from
"CATCD atabMthhaPack test - PH 007"
ie]

oW N

Reasan

POy oy
SiomN o

Comment

PN N
0N =

NN
@

Enter Why changes were made. Use Ctrl+ M to start a new line

e o o 00 0o [ o ne e fno
@GRS S D8NS

37

38
+| v [\ General A Sample Description A Methods A Data files A LIMS A Sample Values A Calibration A User Data / l

Ready Single Injection |Modified # Rows=9 |(403GC03 |chtcdatamth
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Anexo - QO 2.5 02-B

| @ Seque
0l e slni@] wir) ¥ )
gl seque o ==
[FIDMCD LI

w Type Study name Name Note Number Method Apt Fmt File | Data Calib Rpt | Cal Level Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | M
|Blank. OPack Branco LIG 1 oo CATCD atabMthADPack test - PN 007 thiQPack test - PN 007 A sAFID MCD Combilo] 1.000000 1.000000 1.000 1.000000
|5ample Validagin FIDMCD LIO1 i) CATCD atabMibAGPack test - PN 0071 thidFack test - PN 01 ARStSFID MED Combionz 1,000000 1,000000 1,000 1000000

Sample OPack FIDMCD LIG2 o3 CATCD atabMibAGPack test - PN 001 thiDFack test - PN 001 1\FisthFID MED Combioo:: | R A 1000000 1,000000 1,000 1.000000
| Sample: OPack FIDMCD LIO3 o4 CATCOAtA P Ak et - PN O0T HhiOPack. L0 ARt FIN WD Cambilnd 1,000000 1.,000000 1,000 1,000000;
|Blank. OPack Branco LIQ 2 ons 1,000000 1,000000 1,000 1.000000
Sample OFack FIDMCD LIO4 006 1,000000 1,000000 1000 1.000000
Sample OPack FIDMCD LIDS 7 Logon name it Trail Event Time [13/06/202413:31:58 1.000000 1.000000" 1000  1.000000
| Sample OPack FIDMCD LIOG ong | Fie: ic \TCOaavGeq-0Fack test ig - PN 001.seg 1000000 1.000000 1.000 1.000000
9 |Blank OFack Branca LD 3 003 1,000000 1.000000 1000 1.000000
10 Changes cycle 2 changed
1 Channel & & B changed
1"2 1 Changed study name from "0Pack’ to " alidag&a".
13 |
14 |
18 |
16
17
18 |
.13 1
20
2z |
2 |
23
24
5 | F A
26 =

oK Cancel
27

= Enter Why changes were made. Use Crl+M to start 3 new fine
29 | I
30

Ell

32 |

ES)

ET}

35

ES

ET

38

Build Forma ns Window Help

E]

oo~ o =

| Reason

Comment

Ready |[Single Injection [Modified [# Rows =9 [0403GC03 |CAPENEXE\TCWS\VERG.3.A\BIN
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Anexo — QO 2.5 02-C

File Edit Change Build nat Actions View Wir

D[] W) &ie] 1] 2] A

ol - i Elar=

[walidacaa

ow Type Study name | Hame Nots | Mumber Method Rpt Fmt Fils Data Calib Rpt | Cal Level | Updats AT | Sample Amt | Int Std Amt | Sampls Yol | Dil Factor | Mt
1 Blark QPack ValidagEo om CATCDatatMHAOPack test - PN 001 thidPack test - PN 00 $\RStFID MED Combionn 1,000 1,000000 1,000 1, 00000
2 Sampls QPack FIDMCD LIGT 02 CATED atatMHAOPack test - PR 001 Bh0Pack test - PML00T s5RstsF1D D Corein: [ 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
3 Sample BPack FIDMCD LIo2 003 CATCDakatMib\QPack test - PN 001 thii3Fack test - PN 001 3\FisthFID MED Combidda 10000000 1.000000 1000 1.000000
-_‘ _ Sample QPack FIDMCD LIO3 o004 CATCDAtAW AP Ak tast - PR O HOPack st - PR AR =tEID MED Cambiliid. 1000000 1.,000000 1,000 1,000000
5
5
7
]

Blank. OPack Branco L10 2 005 1,000000 1,000000 1.000  1,000000
Sample OFack FIDMCD LIo4 006 1 ] 1000000, 1,000000 1,000 1,000000
Sample QPack FIDMCD LIOS 007 Logan name Audit Trail Event Time |13/06/2024 13:32:51 1.000000 1,000000 1,000 1000000

8 Sample QPack FIDMCD LIGS 008 1,000000 1,000000 1,000 1,000000

9 Blank OPack Branco LIO 3 003 1,000000 1,000000 1000 1.000000

10 Changss cycle 1 changed

11 Channel & & B changed
12 Changed sample name trom “Branco LI 1" to "Validagia”

File [EATED atahSeqb@Pack test lig - PN 001.5eq

Reasan

Camment

4 — .
I :§ 7 F g i3 Cancel

28 Enter Why changes were made. Use Ctrl+ M to start 3 new line

38
4 I v [\ General A Sample Description /i Methods A Data files A LIMS A Sample Values /. Calibration / User Data / “

Ready | Single Injection  [Medified [# Rows=9 [0403GC03 [CH\PENEXE\TCWS\VERG.3.ABIN
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Anexo — QO 2.5 02-G

| w

Farmat View Window

Acti

Change

| Ol| Bl8] (i8] 3] 7] 4]

Help

el

[s]® =]

] chtcdatalrstil

3

@ o =T

Name Note
Eranco LIO 1
FIDMCD LID1
FIDMCD LIDZ
FIDMCD LIO3
Eranco LIG 2
FIDMCD LIO4
FIDMCD LIOS
FIDMCD LIDG
Bratco LIO 3

Type Study name
Elank
;Sample
| Sample
| Sample
Blank
Sample
Sample
Sample

| Blank

QPack
OPack
QPack
QPack
QPack
QPack
QPack
OPack

B N I O e e e T PP
SARQRN SO DR N DA A DN S Do~ D RN = e

az

Number
om
o0z
on3
004
005
006
007
oo
003

Method Rpt Fmt File
CATEDataMih\BPack test - PN 001 thy@Pack test - PN 001

CATEDatabMthhIPack test - PN 001 thyGPack test - PN 001 3R stFID MCD Combiln2
CATCD atadMintQPack test - PN 001 thiQPack test - PN 001 34R:FID MCD Combilnz
CATCT At AMAEAPack test - PELOMT HAQ0Pack best - PR 5B EID MR Canhifiid

Lagan name

At Teall Event Time [13/06/2024 13:41:37

Data
ehtedatatrsth]

Cal Level

ib Rpt

Update RT | Sample Amt
1,000000;
1,000000,
1000000
1,000000
1,000000!
1,000000,
1,000000

File: ‘E STCDatahG eq\OPack test liq - PH 001 seq

1.000000
1.000000

Changes cycle 1 changed
Charel 4 changed
Changed rawile fiom
“CATCDatabRstyFID MCD Combi0mn"

to

Reason

Comment

=
[ F

ak Cancel

Enter Why changes were made. Use Ctrl« M to start a new line

Int Std Amt

1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

Dil Factor | M
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.,000000
1.000000
1.000000
1.000000
1.000000

Sample Vol
1,000
1,000
1,000
1,000
1,000
1,000
1,000
1,000
1,000

38
4| v I General 4 Sample Description A Methods /, Data fles /4 LIMS /A Sample Values A Calibration /, User Data /

Ready

Single Injection | Modified |# Rows = 8 |0403GC03 |c\tedatalrst
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Anexo — QO 2.5 03-01

g8 TotalChrom Navigator - 0403GC03 - X
Build Instrument Run View Reprocess Display Apps Admin Help

: Build Build

0403GC03

Ready ﬁ Instrument

ACQ: No Data Jalef
I/F- Released Sequence

CMD: None

Graphic Edit
Instruments  Instrument
. ‘ —
0403GCO3 ‘ =2 ‘ »
Hands On Modify Details J
P

:‘-":rl:]n?l!_u";f’
ey
_ Reprocess ﬁg
. RUN Real-Time Plot
WL
L]

&

Results /( Review
[LREA]
A
Batch Summary \ Chromatograms Spectra
—

View a summary of the status of all configured instruments [User: manager |Inst: 0403GCO3
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Anexo — QO 2.5 03-02

T | SR AT R I

Errors

Timestamp Instrument | Message

24/06/2024 09:23:25  0403GC03  -993 Seize failed
24/06/2024 09:23:25  0403GC03  -984 SEIZE ERROR 35 AT A: = Instrument does not respond.
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Anexo — QO 2.5 05-01

TR S 0 e O 1

Zone Setpointz
Owen kemp 17 35
= Chan. &
Injectar termp an a0
| Detectar temp 100 100
Carrier flaw/press 0.0 |1.40
=
Split flaw 0.0 20.0
| Det. fow Air,Ref 0.0 0.0
Diet. How H2 MU 0o
K| I—
=

C

C

ril /ity
ta 1
ril ity

il

i

Chan. B

11T I

T Ty Ty Ty Ty )

~
~
~
~
~
~
-
Set Zones
Autozern Cloze

v A el T

Fro= < T
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Anexo — QO 2.5 06-01

Build Instrument Run View Reproces

Status

0403GC03
Ready
ACQ: No Data
I/F: Ready
CMD: MNone
GC: Oven Off

sl e S L

Anexo - QO 2.5 07-01

Build Instrument Run View Reprocess Display Apps

Stat 5
__Status_| Build
0403GC03
Ready
ACQ: Mo Data [azHal =

IfF= Inst NRDY Sequence.
CMD: Mone
GC: Not Ready

Repart Farmat -

Instruments
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2.6. Anadlise do Produto

Anexo - QO 2.6 01-01

)
File Edit Change Build Format Actions View Window Help
0| H|&| ¢ |m(@] gl | 2]
il o= [ =
|Blank
n Row Type Study name Mame Mote Number Method FRpt Fmt File Data Calib Bpt | Cal Level |Update BT | Sample Amt | Int 5td Amt | Sample Yol | Dil Factor | M
1 [Blark QPack Validagio 01 iy c:Medatahmthiberagio etanol mp thy3Pack test - PN 001 ssteshapack walidag3o 01 [ R 1,000000 1,000000 1,000 1.000000
2 |sample OPack Validaca 02 002 c\edatavmthhiberag o etanol mp HiAPack test - PN 001 sstestgpack walidac3e 02 [ GGG 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
3 |[Sample OPack ValidacSo 03 003 o \edata\mthtiberagSo etanol mp tiAPack test - PN 001 sstestgpackiwalidac3o 02 [ GGG 1,000000 1.000000 1000 1,000000
4
5
6
Anexo — QO 2.6 02-01
)
File Edit Change Build Format Actions View Window Help
D|s| E[&| *[%[@| | 2| ]
l N ERES
|Carida 01
Row Type Study name MName Mote Mumber Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level |Update RT | Sample Amt | Int 5td Amt | Sample Yol | Dil Factor | M
1 |Blark GQPack Caorrida 01 am c:\tedatatmthliberagdo etanol mp thOPack test - PN 001 :steshgpackwalidaco 01 1.,000000 1.,000000 1,000 1.,000000
2 |sample OPack Validagto 02 02 o Modatatmtiberagdio etanol mp thAEPack test - PN 001 sstes\gpack walidagzio 02 [ R 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
3 |sample OPack Validagio 03 003 o Modatatmttiberagdio etanol mp thhEPack test - PN 001 sstes\gpack walidagzio 03 [ NG I 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
4
5
3
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Anexo — QO 2.6 03-01

@ o
File Edit Build Format Actions View Window
= B ; :
D] Gl8| &[mle) wir] 2]
fe!
‘ citcdataimthiresfriamento
Row Type Studyname | Name Humber Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level |Update RT
1 |Blank OPack Yalidagio 1 oot c:\tedatahmthvesfriamento thyPack test - PN 001 ssteshqpackivalidagdo 01
2z |5ampla OPack Validagso 02 o0z c\edatabmtitliberagdn stanol mp HAOPaCk test - PN 001 ssteshapackvalidacso 02 [ EGTG0G0G
3 | Sample OPack Walidagso 03 003 chtedatabmtivliberagdn stanol mp HAOPack test - PN 001 ssteshqpackvalidagso 02 N D
4
5 ) :
3 -
7 Exaninar Nt = FHEE
‘; Nome Data de modificagio Tipo Tamanho
= esfriamento.mth 13/06/2024 17:20 TotalChrom Meth... K
1 iberagia Metanol MP.mth 13/06/202417:15 TotalChrom Meth... 14K
12 iberacio Etanol MP.mth 13/06/202417:18 TotalChrom Meth... 13K
13 | iberagio Cleraférmio MP.mth 13/06/2024 17:16 TotalChrom Meth... 14K
14 iberagio Acetona MP.mth 13/06/2024 17:15 TotalChrom Meth... 14K
15 55 13/06/2024 16:56 Pasts de arquivos
}g Report 13/06/2024 17:05 Pasts de arquivos
ot Outres 13/06/2024 17:20 Pasta de arquives
18 |
20
21
22
23
24 < >
25
= Home: | Resfriamento mth Select
g; Tiea [Method Fies(” mth) =] _Canceler
29
0 Quick paths | x| Header<c
3
32
33
T
35 File Header Information
36 .
= [CATED ke Mk R esiamenta. mih i a Methad fie ~
38 {Single Channel Method Chanrel & L
«| v ]\ General /A Sample Description 7, Methods 7, Data fles /. LIMS /. Sample Values | [Insiument Type:  PE AutoSystem GC
nstrument Name:  0403GC03 E
IFM Hame: CLR4580 §
Instrument Method [pathifile name] e It
Injector B(Fear]: NONE v
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Anexo — QO 2.6 04-01

fa) <

Format  Actions

File Edit Change Build

fiew Window Help

al

k!

Dls| Gis) 3[we) 1] 2]

||: Medatalrstitestes\gpackivalidaco 01

Row |
1 |Blank
Sample
Sample

2
3
4
5 |
8
i
8

9
10
118
12 |
13 |
14
15
16
17 |
18 |
19
20
21
22
2 |
2 |
25
26
27
28 |
29 |
30 |
A
32
33
3 |
3 |
36 |
37
38
4| » [\ General

[ Study name | MName Note | Number | Method
OPack Validacio 01 oot
OPack Validacho 02 00z
OPack Validaglo 03 003

CMedstshtisshriamerto thAGPack test - PR DT sstestqpack vslidaco 01

)

Examinar Qpack -« @k E-

A QNN 4 A

Aprovval - FID MCD-002.raw FID
QPack.raw MCD-004_001.raw

FID MCD-003 raw

Nome: |corida 01 Select
v| Concelar

Tipo: [Raw Files(” ram)

OQuick paths |

LJ Header <<

File Header Information

Sample Description /A, Methods £, Data files A LIMS A _Sample Values

Raw Data File Name [pathifile name]

Rpt Fmt File | Data Calib Rpt | Cal Level |Update RT | Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | Mr

c:Medatanmthiliberacia etanol mp thAPack test - PR 001 sstes\qpack v alidagsa 02 [ N RN 1.000000 1000000 1000  1.000000

c:\tedatawmthiliberacia etanal mp HAEPack test - P 001 ssteshqpackvvalidac 2o 03 [ NN IS 1,000000 1,000000 1,000 1,000000

1.000000 1.000000 1.000 1.000000

dection |Modified [#Rows=3 |0403GCD3 |[CATCData\Mth
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Anexo — QO 2.6 05-01

Chromatograms

Quick paths | 7] Header<<

File Header Information

CATCDat!
Study Name

Sample Name:  Corida 01
Sample Number: 001

S Inject Site: 4 Rack: 0 Vial. 0
Sample Amount: 1,00
ISTD Amount. 1,00 v
< >

+4Opackheorida 01.raw is 3 Raw file ~

X 0
File Operaion Options Window View Help
=&k UEl nE=E 2| Al
o
TotalChram Multiple-Fite-Open *
Examinar; | || Gpack vl & B ok B
‘ J
Aprowval - corrida Ol.raw  FID MCD-002.raw FID FID MCD-005.raw
QPackraw MCD-004_001.raw
Home: [comda 07 raw Ao
Tipa: | Raw Files("raw)

x| Cancelar
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Anexo — QO 2.6 06-01

7]

Change Builld Format Ac

EECECLEE]

;i]..

!

‘ chtcdatalrstitestasigpackicorrida 071

Row Type Study name Name

1| Sample Corida 01

Hote Number Method
ool ortodatahmihhiberagao etanal mp

Rpt Fmt File Data
ttesteshapackioarida 01

]

Examinar: Qpack -

Aproval - corrida O1.raw
QPack.raw

& @ oF FE

A

FID MCD-002.raw FID
MCD-004_001.raw

FID MCD-005.raw

Calib Rpt  Cal Level |Update RT | Sample Amt

{ Nome \

Tipa: [Raw Filest" raw)

Quick paths |

_vj Headzr <<

File Header Infarmation

38
«| v [\ General /4 Sample D

/- Methods A Datafiles A LIMS A Sample Values

Raw Data File Name [pathfile name]

ﬂ Cancelar

Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | M

1.000000 1.000000 1.000 1.000000

ttion [UnModified # Rows =1 0403GC03 [C:\TCData\Seq
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IDITAG: 0403GC03

Build

Instrument  Run View

Reprocess

Displar

Status

0403GC03
Active
ACH: Sampling
IfF: Sampling
CMD: Nene
GC: Run

Instruments

0403GC03

0
E

i

I
||
i

Lip]
fn1]
0
=
AT

Ek

=
o
he]
=]
e
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Anexo — QO 2.6 08-01

W : o
Build Instrument Run View Reprocess Display Apps Admin Help
Status <
Build
0403GC03
Active Instrument
ACQ: Sampling —
I/F: Sampling
CMD: None
GC: Run 0403GC03
Report F Graphic Edit
Instruments ‘ View
0403GC03 { -Iﬁ
Details r
l ~
EETHANENSIETS
I Fue diie Heiter
| Results /‘ Review
a3 —
| - Do
Batch Summary Chromatograms Spectia
Ready ||User: manager jlnst: 0403GCO03
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Anexo — QO 2.6 09-01

| Logonname [ Audit Trail Event Time |24/06/2024 11:53:49
| File |I::"5T ChatabSeqhtPack Yalidacao.zeq

| Changes Created by File Saveds from CATCDatab\SeqWAPack Yalidacao zeq

| Reason

| Commet

_ [v Fietain audit trail infomnation

| ¥ Retain electionic signature DK Cancel

| Enter Why changes were made. Use Ctrl+M to start a new line
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Anexo — QO 2.6 10-01

Build Instrument Run

View

Reprocess

Display Apps

Admin Help

Status

0403GC03
Active
ACQ: Sampling
I/F: Sampling
CMD: None
GC: Run

Instruments

0403GC03

Build

)

Sequence

Report Format

"y

Reprocess

L]
)

Results

=

Batch

Build

Method

&
By

~

Graphic Edit

Instrument

_Instrument View
i er:
i
Hands On Modify Details
<
View
|
folafal o sl |
RUN Real-Time Plot @
/( Review
A3 i
- =
Summary Chromatograms Spectra
/ o

||User: manager |Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.6 10-02

Build Instrument Run View

cess Display Apps

Admin Help

Status

0403GC03
Active
ACQ: Sampling
I/F: Sampling
CMD: None
GC: Run

Instruments:

0403GC03

iz
Sequence
’_ Report Format
y &

Build

e 1Y

~ Reprocess

(LT
Lot

Results

=

Batch

Instrument

Setup

Build

Method

.
J

~

Graphic Edit

Instrument View
—
%
Hands On Modify Details
<
EETHANEIIET S
Furdiie Berter
View
T
ﬁg o |
N RUN Real Time Plot g
1 Review
Az (LA
- oo
Sumnmary Chromatograms Spectra
el

||User: QPack Inst: 0403GC03
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Anexo — QO 2.6 11-01

Page 4of4
24/08/2024 12:44:32 Result: C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst
Signer Date/Time Status
Teste Técnico 12 jun 2024 02:47:50 Reviewed - Final

manaaer 24 jun 2024 12:4427 Aporoved - Complete
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Anexo — QO 2.6 12-01

@ TotalChrom Review and Approve - CATCData\Rst Testes\ Cpack\Aprovval - QPack(2).ter
File Edit WYiew Plot | Sign Tools Help

@ |be|h| S|R|[  Review H &l 29| s3] |0

| Final Review 3

cq Dated Time | Method
L 1 /01119580 00: 00: 0 LC:%FPenE

Final Approve

Haold

x| | Sample Mame
I

Comment

All Reports

x| | — T
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Anexo — QO 2.6 14-01

&

File Edit View Plot Sign Tools Help

= EEEE | | @ g|a
x| 3

L=k
o o o o "
E 2 El 2 g

Response (my)
&
B

w
a

o
5

-
5}

e

T LR L LS LA AL LA AR RN LR R R R RN AN R RN IRRARRAR RN R} LR R RN N RN RN NN RN R NN N RN RN RRA R IR RN NN RN RN RN RN IRRRAR LA RN RRARR AR}
2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48

Time (min}

C:\TCData\Rst Testes\Qpack\Aprovval - QPack(2).tcr 18,514 Min, -6,300 mV
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Anexo — QO 2.6 15-01

—
Software Version 6.3.4.070

Reprocess Number 04039002%"\1 34 bl 2410672024 11.21:5¢
Operator manager

Sample Number Sample Name

AutoSampler NONE Study

Instrument Name 0403GC03 Rack/Vial 0/0

Instrument Serial #  : 680511032906 Channel A

Delay Time 0,00 min AD mV Range : 1000

Sampling Rate 12,5000 pts/s End Time 3,10 min

Sample Volume 1,000000 ul

Sample Amount
H A Area Reject 0.000000

Data Acquisition Time 24/06/2024 11:18:43 Dilution JFac(or 1.00

Cycle

Raw Data File : C: \TCDatalRstiteste-20240824-111849 raw

Result File : CATCData\Rstiteste. st

Inst Method : C: A\TCData\Mth\Liberagao Metanol MP from C:ATCData\Rstiteste-20240624-

Proc Method : C: ATCData\MthiLiberagao Metanol MP from C:\TCData\Rst\teste. rst

Calib Method : C \TCDataMthiLiberacao Metanol MP fram C:\TCData\Rstiteste. rst

Report Format File: C \TCData\MthiLiberagao Metanol MP.rpt

Sequence File : C:\TCData\Seq\teste. seq

1

DEFAULT REPORT
No peaks available to report
Missing Component Report
Component Expected Retention (Calibration File)

All components were found




Validacido de Sistemas Computadorizados

LAS Provider
Protocolo de Qualificagao de Operagao — Anexos

Documento: VSC-PQO 02 Versao: QA

Departamento: Documentacao / Garantia da Qualidade Pagina 135 de 150

Certificado N°: 266/24 ID/ITAG: 0403GCO03

Anexo — QO 2.6 16-A

Page 10of 3
Software Version  : 6.3.4.0700 Date : 24/06/2024 13:00:59
Reprocess Number : 0403gc02cm1:1718213089 Operator :
Sample Name E Sample Number 2 4
Study E AutoSampler - <NONE>
Rack/Vial - 0/0 Instrument Name - Unknown
Channel CA Interface Serial # © UNKNOWN
A/D mV Range : 1000 Delay Time : 0,00 min
End Time - 49 90 min Sampling Rate - 2,0000 ptsfs
Sample Volume = 1,000000 units
Sample Amount 21,0000
Aes Regedt =000000 Data Acquisition Time : 20/01/2000 09:43:58
Dilution Factor - 1,00
Cycle =1
Raw Data File : C:\PenExe\TcW S\Wer6. 3 4\Examples\BLRUB.raw
Result File - C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack rst
Inst Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst
Calib Method : C:\PenExe\TcW S\Wer6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack rst
Report Format File: C:\PenExe\TcWS\Ver6. 1. 2\Examples\blrub.rpt
Sequence File : <NONE>
Anexo — QO 2.6 16-B
Page 1 of 3

Software Version - 6.3.4.0700 Date 24/08/2024 13:00:59
Reprocess Mumber - 0403gc02cm1:1718213089 Operator
Sample Name : Sample Number 1
Study : AutoSampler <NONE>
Rack/Vial - 00 Instrument Name Unknown
Channel A Interface Serial # © UNKNOWN
A/D mV Range : 1000 Delay Time 0,00 min
End Time - 49,90 min Sampling Rate 2,0000 pts/s.

Sample Volume : 1,000000 units

Sample Amount : 1,0000
Area Reject + 0,000000 Data Acquisition Time - 20/01/2000 09:43:58
Dilution Factor : 1,00

Cycle 1

Raw Data File : C:\PenExe\TcWS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw

Result File - C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Inst Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6.3 4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Calib Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Report Format File: G:\PenExe\TcW S\Ver6.1.2\Examples\blrub.rpt

Segquence File : <NONE>
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Anexo — QO 2.6 16-C

Page 1 of 3
Software Version  © 6.3.4.0700 Date : 24/06/2024 13.00:59
Reprocess Number : 0403gc02cm1:1718213089 Operator
Sample Name : Sample Mumber 1
Study : AutoSampler <NONE>
Rack/Vial - 00 Instrument Name Unknown
Channel A Interface Serial # © UNKNOWN
A/D mV Range - 1000 Delay Time 0,00 min
End Time : 49,90 min Sampling Rate : 2,0000 pts/s

Sample Volume : 1,000000 units

Sample Amount : 11,0000
Area Reject - 0,000000 Dalae\cqulsilmn Time : 20/01/2000 09-43:58
Dilution Factor - 1,00
Cycle 1
Raw Data File : C:\PenExe\TcWS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw
Result File : C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst
Inst Method : C:\PenExe\TcW S\Wer6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6.3. 4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver8.1.2\Examples\blrub.mth from CATCData\Rst\Aprovval - QPack.rst
Calib Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from CATCData\Rst\Aprovval - QPack rst
Report Format File: C:\PenExe\TcW S\Wer6. 1. 2\Examples\blrub.rpt
Sequence File : <NONE>

Anexo - QO 2.6 16-D
Page 10of3

Software Version

Sample Name
Study
Rack/Vial
Channel

A/D mV Range
End Time

Area Reject
Dilution Factor
Cycle

Reprocess Number :

© 6.3.4.0700

0403gc02cm1:1718213089

oo
A

* 1000
2 49,90 min

: 0,000000
21,00

o1

Raw Data File : C:\PenExe\TcW S'\Ver6.3 4\Examples\BLRUB.raw
Result File : C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst
Inst Methed : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Calib Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rsf\Aprovval - QPack.rst

Report Format File: G:\PenExe\TcW S\Ver6.1.2\Examples\blrub.rpt

Sequence File : <NONE>

Date

Operator

Sample Number
AutoSampler
Instrument Name
Interface Serial #
Delay Time
Sampling Rate
Sample Volume
Sample Amount
Data Acquisition Time

24/06/2024 13:00:59

1
© <NONE>

Unknown

© UNKNOWN

0,00 min

: 2,0000 pts/s

1,000000 units

: 11,0000
- 20/01/2000 09:43:58
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Anexo — QO 2.6 16-E

Page 10of3
Software Version  : 6.3.4.0700 Date © 24/06/2024 13.00:59
Reprocess Number : 0403gc02cm1:1718213089 Operator )

Sample Name Sample Number 1

Study : AutoSampler : <NONE>

Rack/Vial 0/0 Instrument Name - Unknown

Channel A Interface Serial # UNKNOWN

A/D mV Range 1000 Delay Time ,00 min

End Time : 49,90 min Sampling Rate ,0000 pts/s
Sample Volume 2 1,000000 units
Sample Amount - 1,0000

Area Reject - 0,000000 Data Acquisition Time © 20/01/2000 09:43:58

Dilution Factor 1,00

Cycle 1

Raw Data File : C:\PenExe\TcWS\Ver6 3 4\Examples\BLRUB raw

Result File - C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Inst Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcWS\Ver6.3 4\Examples\BLRUB.raw

Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from CATCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Calib Method - C:\PenExe\TcW S\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth frem C:ATCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Report Format File: C:\PenExe\TcW S\Veré. 1_2\Examples\blrub.rpt

Sequence File : <NONE>

Anexo - QO 2.6 16-F
Page 1 of 3

Software Version  : 6.3.4.0700 Date © 24/06/2024 13.00:59

Reprocess Number : 0403gc02cm1:1718213089 Operator A

Sample Name - Sample Number 1

Study - AutoSampler <NONE>

Rack/Vial - 00 Instrument Name : Unknown

Channel A Interface Serial # UNKNOWN

A/D mV Range - 1000 Delay Time 0,00 min

End Time © 49,90 min Sampling Rate : 2,0000 ptsis
Sample Volume : 1,000000 units
Sample Amount 1,0000

Area Reject : 0,000000 Data Acquisition Time © 20/01/2000 09:43:58

Dilution Factor - 1,00

Cycle 1

Raw Data File : C:\PenExe\TcWS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw

Result File : C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Inst Method : C:\PenExe\TcW S\Wer6.1 2\Examples\blrub mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6 3 4\Examples\BLRUB raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub. mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Calib Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Report Format File: C:\PenExe\TcW S\Ver6_1.2\Examples\blrub_rpt

Sequence File - <NONE>
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Anexo — QO 2.6 16-G

Page 1 of 3
Software Version © 6.3.4.0700 Date o 24/06/2024 13:00:59
Reprocess Number : 0403gc02cm1:1718213089 Operator oA
Sample Name . Sample Number o1
Study : AutoSampler o <NOMNE>
Rack/Vial - 0/0 Instrument Name : Unknown
Channel A Interface Serial # o UNKNOWM
A/D mV Range - 1000 Delay Time - 0,00 min
End Time : 49,90 min Sampling Rate : 2,0000 pts/s
Sample Volume - 1,000000 units
) Sample Amount : 11,0000
Area Reject : 0,000000 Data Acquisition Time : 20/01/2000 09:43:58
Dilution Factor - 1,00
Cycle o1

Raw Data File : C:\PenExe\TcWS\Ver6.3. 4\Examples\BLRUB.raw

Result File : C:\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Inst Method : C:\PenExe\TcWS\Wer6.1.2\Examples\blrub.mth from C:\PenExe\TcW S\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExe\TcWS\Wer6.1.2\Examples\blrub.mth from C:ATCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Calib Method : C:\PenExe\TcWS\Ver6.1.2\Examples\blrub.mth from CATCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Report Format File: C:\PenExe\TcW S\Wer6.1.2\Examples\blrub.rpt

Sequence File : <NONE>
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Anexo — QO 2.6 16-H

Chromatogram
Software Version - 6.3.4.0700 Date - 24/06/2024 13.00.59
Sample Name - Sample Number : 1

Data Acquisition Time - 20/01/2000 09:43:58
Raw Data File : C:\PenExe\Tc\WS\Werf.3 d\Examples\BLRUB.raw
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Anexo — QO 2.6 16-I

12 ER T | B0EE, L0 L£3B1 10 18210 VD 1 505E, L0 1Y 1, U
16 5,537 C4'SELIGHTER 45953 49 5930,20 79177 BY  46953,4926 1,0000 +
17 5,784 2-METH-BUT 40843974 4332567 94272 ViV 4,0844e+05 1,0000 +
18 6,066 145296 67 1437905 10,1047 WV 1,4530e+05 1,0000
19 6,681 NORMAL PNT 53830787 48520,85 11,0944 W 5.3831e+05 1,0000 +
20 7,140 BUT-D-1.3 1101221,23 9457362 11.6441 VB 1.1012e+06 1,0000 +
21 8,415 PEN-1 89095400 65677,92 13,5655 *BB  8,9095e+05 1,0000 +
22 9,278  2MB1 1105228,22 74252 24 14,8848 BV 1.1052e+08 1,0000 +
23 9,655 TERPE2 539118,02 35096,21 15,3611 *WW  53912e+05 1,0000 +
24 10,284  CLOROPR 298998,31 1812827 16,4934 W 2.8900e+05 10000 +
25 10,854 PENT-D-1,3 41763364 2477542 16,8568 “wW 0,5000 8,3527e+05 x
26 11,328 2-MB-2 417646,80 22568,71 18,5056 VB  4,1765e+05 1,0000 +
27 12891 13598,78 814,84 16,6889 *BY  13598,7820 1,0000
28 13383 124233,22 5380,34 23,0902 VB 1,2423e+05 1,0000
29 14672 CB'S 10651,18 524,19 20,3192 *BY  10651,1845 1,0000 +
30 15,500 AKU-REF-INT.STD 2083699,82 83123,96 25,0674 *WB  2,0837e+06 1,0000 +
3 17424 CYC-P 319546,50 1172205 27,2603 *BB  3,1955e+05 1,0000 +
32 19,140 T-PIPS 940073,72 31728 46 29,6287 *BE  9.4007e+05 1,0000 <+
33 19,940 BUTYNZ2 99390,00 3701,62 26,8504 *EV 99390,0000 1,0000 +
4 21119 CPIPS 53423178 16612 44 32,1585 VB 5,3423e+05 1,0000 +

Page2of 3

24/06/2024 13:00:59 Result: CA\TCData\Rst\Aprovval - QPack.rst

Peak Ret Time Component Area Height AfH Ratio BL Amount Areal Cal.
# [min] [uv] [sec] Amount Range
35 22803 5164,00 176,48 29 2609 *BB 5164, 0000 1,0000
36 23714 479,25 19,76 24,2581 *BB 4792500 1,0000
37 25333 PTYN-1 4182425 1137,95 36,7539 *BB  41824,2500 1,0000 +
38 28950 CPT 152372,87 353527 43,1007 MM 1,5237e+05 1,0000 +
39 36,125 156677,00 1446 77 108.,2941 *BB 1.5668e+05 1,0000
40 39332 BACKFLUSH 22241300 358563 62,0289 *BB  2,2241e+05 1,0000 +

10669205,09 61883452 1.0252e+07
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Anexo — QO 2.6 16-J

Peak Ret Time Component Area Height A/ Ratio
# [min] [uv] [sec]
1 0,330 81,10 707 10,4353
2 0,568 71,44 811 18,8085
3 0,802 22,96 6,53 35174
4 1,308 32,25 6,45 5,0031
5 1,944 3525 5,57 6,3258
6 2,303 487848 1262,55 3.8640
T 2,556 28250 22707 12,4040
8 287 84,85 20,62 41142
9 2,961 298,38 3512 8.4971
10 3,331 644,64 118,08 54593
1 3,524 3018,12 514,22 5,8693
12 4,074 7932,76 105504 7.5189
13 4,553 18,22 443 414
14 4 870 18088,52 2642 15 7.2170
15 4,997 1868426 2387 16 7.8270
16 5,537 C4'SELIGHTER 46953,49 593020 79177
ar 5,784 2-METH-BUT 408439,74 4332567 94272
18 6,066 145296.67 14379.05 10,1047
19 6,681 NORMAL PNT 53830787 48520,85 11,0044
20 7.140 BUT-D-1.3 1101221,23 84573 .62 11,6441
21 8,415 PEN-1 B90954,00 65677,92 13,5655
22 9278 2MB1 110522822 7425224 14,8848
23 9,655 TERPE2 53911802 35096,21 15,3611
24° 10,294 CLOROPR 298996,31 1812827 16,4934
25. 10854  PENT-D-1.3 417633,64 2477542 16,8568
26 11,328 2:MB-2 417646,80 2256871 18,5056
27 12,891 13598,78 814,84 16,6889
28° 13383 12423322 5380,34 23,0902
29 14672 CBS 10651,18 524,19 20,3192
30 15,500 AKU-REF-INT.STD 208369982 8312396 25,0674
31 17424 CYC-P 319546,50 11722,05 27 2603
32 19,140 T-PIPS 940073,72 3172846 296287
33 19,940 BUTYNZ2 909390,00 3701,62 26,8504
34 21119 C-PIPS 534231,78 1661244 32,1585

BL

Amount

Areal
Amount

"BV

81,1012
71,4366
22,9622
32,2500
35,2500
4878 4764
282 5000
84,8463
298,3849
644,6359
3018,1209
7932,7568
18,2214
19068,5193

18684,2619

469534926
4,0844e+05
1.45306+05

538316405
1.10126+06
89095605
1.1052e+06
5,3912e+05
2,9900e+05

0,5000
4,17650+05
13598,7820

1.2423e+05

10651,1845
2,0837e+06
3,19556+05
9.4007e+05
99390,0000
5,3423e+05

Cal.
Range

+

# el

* e
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Anexo - QO 2.6 17-01

& Reprocess Results - C:\TCData\Rst\ Testes\ Gpack\ Aprawval - QPack.rst -

Imprimir... I_‘rﬁmma F'égd Pagina ant | Duas péginas| Mais 20om | Mengs zoom | Fechar

Page 1071

TotalChrom Wethed Fike Method embedded in C:\TCDate\RstiTestes\Qpack\aprovval - QPack.rst
Printed by . manager on.

Edited by manager on: 1206/2024 14:3315

‘Number of Times Calibrated © 0
Descrigtion:

Audit Trail

12/06/2024 11:17:01 by Teste Supervisor(Testet) at 0403aci2cm1 with code version

Electronic signature verified
v F from C:\PenE 3.4Examples\BLRUB.rst

Elsctronic sianature enabled

Validacio de software

1,395 min [112,5860 mv' 3988 pts

C:\PenExe\TcWS\\Verb. 3.4\ Examples\BLRUB.raw
Pagina |

RN
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Anexo - QO 2.6 18-01

By

W Heln

5|l ] @) w2 ) il 2] A

Chaniges Made Electronic signature verfied

Created by File SaveAs from C:\PenExe\TcWS\Ver
Electronic signature enabled

J5H

CAPenExe\TcWS\Verb.3. 4\ Bxamples\BLRUB.raw 4,099 min 111,9300 mV 5988 pts
For Help, press F1
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Anexo — QO 2.6 19-01

&y Reprocess Results - CATCData\Rst\Testes\Qpack\Aprovval - CPack.rst -

Imprimir.... Mﬁ?gl" Faona ant | Duas paginas| Mais zoom Mengszooml Fechar

Page 1of2
Software Version @ 6.3.40700 Date © 24/06/2024 13:24:28
Operator g 1] Samole Name
‘Sample Mumber ol Study s
AutoSampler © <NONE= Rack/Vial 3 nm
Instrument Name  * Unknown Channel
Interface Serial # : UNKNOWN AJDWNREME 11]00
Delay Time - 0,00 mn End Time 49,90 min
Sampling Rate © 2,000 ptsis
Sarruebbhn'n:‘ b 1 nmmuum Rekct . 0
Data Acauistion Time mmmm 19:43:58 Dq“;‘g Factor © 1 00
Raw Data File : CAPenExelTe/SverS. 3 AExamplesBLRUE raws
Result File : CATCD: | - QPack rst [Edtting in Prograss}
nsmm C:\PenExelTeWS\Vers. 1. 2Examples\birub.mth from
CiAPe: RUB.raw
Proc Method : C:\PenExeTcWS\Warb. 1. 2Examplestbinb. mth from
- QPack.rst lEdim:l n Progress]
Calib Method mth from

o \Tma!aﬂst\Tﬁstﬁ\ﬂ'nadc\Anmwal QPack.rst [Editing in Progress]
Report Format File: C:\PenExelTo\WSiWers. 1. 2\Examplesiblrub,
Sequence File - <NONE>

DEFAULT REPORT

Peak Time Area Height  Area Horm. BL Area/Height

#  [min] Tuv-s] [y %1 %1 Is1
1 0330 81.10 777 000 000 BV 10,4353
2 0,568 71.44 811 000 0,00 Vv 83,8085
3 0802 22,96 653 000 000 VB 35174
4 1308 3225 645 000 000 BB 50031
5 1944 3525 557 000 000 BB 63258
6 2303 487848 128258 0.05 005 BE 38640
7 255 282,50 2277 000 000 EV 12,4040
& Z.8m 84.85 2062 000 000 Vv 4.1142
9 291 298,38 3512 000 0,00 VvV 84971
10 333 64464 11808 001 001 v 54593
11 3.524 301812 51422 003 003 VW 5.8693
12 4074 793276 1055.04 0.07 0.07 VB 75189
.22 4, 0.00 0. BV 41141
14 4870 1906852 264215 0,18 018 v 72170
15 4597 1868426 238716 018 018 VB 7.8270
16 5537 4695349 593020 044 044 BV 79177
17 5784 40843974 4332567 383 383 w 94272
18 6,066 14528667 1437906 136 136 W 10,1047
19 6681 53830787 4852088 505 5.05 WV 11,0844
20 7140 1101221,23 89457382 1032 1032 *vB 11,8441
21 8415 .00 656772 835 835 *BB 13,5655
ﬂ 9278 110522822 7425224 1038 10,38 *BV 14,8848
9855 53911802 . 505 505 "W 153611
24 10,284 1 18128.21 280 2.80 WV 16484
25 10,854 41763384 2477548 391 391 *wW 16 8568
26 11328 417646,80 71 39 391 B 18 5056

5088 pts 4

| Ci\PenEx e\ TeWs\Vert. 3 4\ Examples\BLRUB.raw | 3,500 min [112,3620 mV
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2.7. Requisitos de Registros Eletrénicos

Anexo - QO 2.7 01-01

Il nicio  Compartilhar  Exibir
1 (. Recortar R, o2 I Novo item + 4
o = L1} e ‘/i
. . 7 | Facil acesso ~ o)
. . . ar Excluir Renomear  MNova Propriedades
Como vocé deseja abrir este arquivo? 2 T pasta ]

Organizar HNova Abrir Selecianar

@ apric~ HH selecionar tude
Edital Limpar selegdo
y

& Historica o7 Inverter selecio

Continuar usando este aplicativo TcDats » Rst » Testes » Opack

TotalChrom
@

Outras opgoes 2 ] @ @ g ‘J‘\' e

Procurar um app na Microsoft Store
314-1703 Aprovval - Aprovval - Aprovval - Aprovval - Aprovval -

rst QPack(2).tcr QPack(3).ter QPack.raw QPack.rst QPack.tcr
Mais aplicativos -l

Sempre usar este aplicativo para abrir g g g g g E

arquivos .ter

01.raw corrida corrida corrida corrida corrida
QK 01-20240624-114 01-20240624-115 01-20240624-115 01-20240624-115 01-20240624-120
924.raw 652iraw T4biraw 900.raw 103.raw

== Cromatogramas (\\192.168.0.10) (F)

[ 040400CM1

[ 040500CM1 corrida FID FID FID MCD-00Zraw  FID MCD-00Zrst  FID MCD-002.tcr
38 ADM-002 01-232030524-120 MCD-002(2) ter MCD-002(3).ter

Faw
3 apm-1

0 co-pcC

= & | ok m A
= - S o

25itens  1item selecionade 68,5 KB
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Anexo — QO 2.7 02-01

# Acesso rapido

@ OneDrive

Documentos

& Downloads

| Imagens
D Misicas
B Objetos 30

B Videos

¥ Rede
[ 040400CM1
B3 040500CM1
[ ADM-002
[ ADM-1
B cao-pC
= juua

21 itens

[ Este Computador
[ Area de Trabalho

%, Disco Lacal (C)

1item selecionado

= Cromatogramas (\\192.168.0.10) (F:)

SWinREAgent

Arquivos de Programas
Arquivos de Pragramas (x26)
Clarity_old

Intel

Nova pasta

PenExe
Perflog
Progra
SVRepd
TCData
Usudrig
Windoy
YLClari

YLClari

SWINR|

=) audio|

[ eseript|

Compartilhar  Exibir (7]

4 Recortar _- x QI Novo item = T Abrir - | Selecionar tudo
= =] v &
— w3 Copiar caminho & Facil acesso = — t Limpar selecio
Fixarno  Copiar - Maver Copiar Excluir Renomear Prapriedades = N
Acessa rapido olar at; para~ para~ - - &) Histarico ! Inverter selecio
Area de Transferéndia Organizar Navo Abrir Selecionar
€« < 4 & » Este Computador » Disco Local (C:) v O P
" MNome Date de modificag... 1

Temanho

Versdes Anteriores
Geral Compartihamento

Personalizado
Seguranga

Nome do obijeto:  CATCData

Nomes de grupo ou de usudrio:

| 82 sisTEMA
& Laborsténo Controle de Gualidade (LCQ@Sourcetech Netw...
£2 Administradores (D403GC02CM1\Administradores)

Para alterar pemisses, clique em Edtar i

Permissfes para SISTEMA Pemitir Negar
Controle total
Modficar
Ler & executar
Listar contetdo da pasta
Leitura
Gravar

KASLLS

Para pemissdes especiais au canfiguragies

Avancad:
avancadas, clique em Avancadas vangadas

oK Cancelar
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Anexo — QO 2.7 03-01

& Opcoes de backup

Fazer backup agora

Fazer backup dos meus arquivos

Diariamente ~

Manter meus backups

Sempre (padréo) v

Fazer backup dessas pastas

Adicionar uma pasta
+
YiClarity
C\
DataFiles
CAYLClarity
'WORK1

CAYLClarity\DataFiles

Excluir essas pastas

Adicionar uma pasta
+

Fazer backup em uma unidade diferente

Vocé precisara parar de usar a unidade de backup atual antes de
adicionar uma nova. lsso ndo excluird nenhum arquive da unidade de
backup atual.

Parar de usar a unidade

Configuracées relacionadas
Ver configuragdes avangadas

Restaurar arquivos de um backup atual
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Anexo —

QO 2.7 04-01.pdf

Todas as ferramentas

)

a0

@

3

Exportar um PDF

Editar um PDF

Criar um PDF

Combinar arquivos

| Organizar paginas

. Adicionar comentarios

[@ solicitar assinatura eletrénica

P2 B

I ™

Dig. e conv. em texto

Proteger um PDF

Ocultar informacdo em um P

Compactar um PDF

Page 1 of 1
TotalChrom Method File Method embedded in C:\TCData\Rst\Testes\Qpack'Aprovval - QPack.rst
Printed by © manager on: 24/06/2024 13:38:50
Created by : TesteO1 on: 12/06/2024 11:23:12
Edited by . manager on: 12/06/2024 14:33:15
Number of Times Edited 242

Number of Times Calibrated : 0

Description:

Audit Trail

12/06/2024 11:17:01 by Teste Supervisor(Teste01) at 0403gc02cm1 with code version
Electronic signature verified

Created by File SaveAs from C:\PenExe\Tc\WS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.rst

Electronic signature enabled

Validacdo de software
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Anexo — QO 2.7 04-02

Description Audit Trail

EE

Changes Made Electronic signature verfied

Created by File SaveAs from C\PenBExe’ TeWS\Wer
Electronic signature enabled

£ >

Reason for Changes

Comment

Validagdo de software

0K Cancelar
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Anexo - QO 2.7 05-01

2.8. Procedimento Operacional Padrao

Inicio

Exibir

Compartilhar

Fixarno  Copiar Cola
Acesso rapido

Area de Transferéncia

e -2

X
|

# Acesso rapido
@ CneDiive

[ Este Computador
I Area de Trabalho
% Documentos
& Downloads
=] Imagens
b Masicas
J Objetos 3D
Videos
‘s, Disco Local (C:)
== Cromatogramas (\\192.168.0.10) (F:)

0403101
GC
HPLC

¥ Rede
[ 040400CM1
[ 040500CM1
[ ADM-002

4itens

opiar  Excuir Renomear  Mova
ara - pasta

Organizar

+ Este Computader » Cromatogramas (\192.168.0.10) (F) » GC

Nome

0403601
04036C02
i AMOSTRA.1.PRM
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1. AMBIENTE DE TESTES

1.1. Registro do Pessoal de Teste

Todo pessoal envolvido nos resultados de execugéo, testemunha ou revisdo em qualquer fase do teste deve rubricar na tabela a seguir:

Nome Cargo Fungao* Iniciais Rubrica

Rodolfo de Souza Costa Técnico de manutengao Executor RSC RSC

- - Testemunha - -

- - Testemunha - -

- - Revisor - -

- - Aprovador - -

Aprovador -

*Funcao na Validagéo (ex. Executor ou Testemunha ou Revisor).
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1.2. Hardware Desafiado

Abaixo devera ser listado o conjunto de hardware do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricao Nuamero de Série
01 CG Perkin Elmer — Modelo Clarus 680 680511032986
01 Injetor CTC Analytics — Modelo Combi PAL 1212499
01 Teclado Logitech — Modelo K120 820-003145
01 Mouse Logitech — Modelo M110s 810-006279
01 Monitor LG — Modelo 24MK430H-B 908SPKN11157
01 CPU ASUS - Modelo Sharkoon 18055G004024

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 24/06/2024
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1.3. Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)

Abaixo devera ser listado o conjunto de software do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricao Verséao
01 Windows 10 Pro Windows Feature Experience Pack
01 TotalChrom Navigator 6.3.4
01 Bullzip PDF Printer 11.10.2761
01 Foxit Phantom PDF 10.1.1.37576
01 Remote Assistance Software AnyDesk 7.0.15
01 Remote Assistance Software TeamViewer 15.54.5

Responsavel pelo
preenchimento (iniciais):

RSC

Data: 24/06/2024




Validacao de Sistemas Computadorizados
QPack

Protocolo de Validagao de Performance

Documento: PVP

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 4 de 22

1.4. Aplicagoes Desafiadas

Abaixo devera ser listado o conjunto de aplicagdes do projeto a ser desafiado nesta fase:

Item de Software Padrao Versao no Inicio

Versao no Final

Windows 10 Pro Windows Feature Experience Pack

Windows Feature Experience Pack

TotalChrom Navigator 6.3.4

6.3.4

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC

Data: 24/06/2024

1.5. Contas de Usuarios de Testes

Abaixo deverao ser listadas as contas de usuarios utilizadas na aplicagao dos testes:

Conta n° Usuario Privilégio de Acesso
01 manager Administrador
01 Teste01 Superviséo
01 Teste02 Analista
01 Teste 03

Operador
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Conta n° Usuario Privilégio de Acesso
01 - -
01 - -
01 - -
01 - -

Responsével pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 24/06/2024
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1.6. Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)

Abaixo devera ser listado o conjunto de equipamentos e softwares utilizados para simulagcdes de forma que viabilize a realizacdo dos testes:

Equipamento/Software Utilizado Versao Nuamero de Série

Responsavel pelo preenchimento (iniciais): RSC Data: 24/06/2024
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Requisitos de Controle de Acesso

Objetivo O objetivo deste teste é verificar se o sistema atende aos requisitos de controle de acesso. Eﬁg;:ﬁ o 7e8
Critério de aceitagado Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.
Pré-requisitos Acesso do colaborador de Tl e do responsavel pela manutengao dos equipamentos ao sistema para verificagao dos perfis.
Passo Ca
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Iiwddenclzla./d t Resultado Esperado Apl)r_oya.do d/ Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
3 _ O sistema esta protegido . ) Sistema protegido por
Verificar se o sistema TotalChrom Sistema protegido por . APROVADO
01 _ _ por senha? senha senha, senha Unica por
Navigator esta protegido por senha. Anexo QD 2.1 01-01 _ _ RSC
XISim [ IN3o : usuario (ID unica).
Usuéarios com perfil Perfil de Administrador
. . . . . H t d . . .
02 Evidenciar perfil Administrador Administrador: rZ%Z;gs_O Perfil de Administrador APROVADO
(Administrador do Sistema). T - QD 2.1 02-01 cadastrado no sistema. RSC
QPackSA QD 2.1 02-02
Usuarios com perfil
o Perfil de Supervisao
Evidenciar perfil Gerente - limitagcdes de Supervisao registrado Perfil de Supervisdo APROVADO
03 Anexos:
operacao na janela (centro de controle) (gestor e analistas): QD 2_1XO3_01 cadastrado no sistema. RSC
Teste01 QD 2.1 03-02
Rodrigo
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Passo
do Referéncia / Agao
Teste

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

Usuarios com perfil

Perfil de Analista

Analista (analistas registrado Perfil de Analista
04 Evidenciar perfil Analista. o ( o Anexos: . APROVADO
estagiarios e técnicos): QD 2.1 04-01 cadastrado no sistema. RSC
Cintia QD 2.1 04-02
CEETES @2 [N Perfil de Garantia da
Garantia da Qualidade Qualidade registrado Perfil de Operador
05 Evidenciar perfil Operador. Anexos: P ) APROVADO
(estagiarios nivel técnico): QD 2.1 05-01 cadastrado no sistema. RSC
Aline QD 2.1 05-02
Comentarios -
Resultadl?r:?o’geoste como Referéncia do relatério de incidéncia Data
Aprovado 24/06/2024
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2.2. Analise de Produto

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se o sistema gera analises de produtos e gerencia corretamente os
dados cromatograficos do equipamento.

Pagina do

o 9a12
roteiro:

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Acesso ao sistema com usuario que tenha privilégio de acesso para iniciar e finalizar a analise.

Passo

do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Reqi EV'd(?nf'a g Resultado Esperado A?rp\_/a.do d/ Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Quantas sequéncias Sequéncia de corrida
Inicie a sequéncia de corrida. selecionadas? Sequeéncia Selecionada selecionada com APROVADO
a a Anexo QD 2.2 01-01 ' RSC
1 Und. Sucesso.
ID da amostra: - ; ID da amostra inserido no
02 Inclua o ID da amostra. ID inserido e APROVADO
Corrida 01 Anexo QD 2.2 02-01 campo com SUcesso. RSC
o Indique o Nome do Método a ser Método: Método Selecionado Nome do método inserido APROVADO
executado. e T Anexo QD 2.2 03-01 COm SUCESSO. RSC
Clique em “Projeto” e selecione o
o arquivo, sendo que o arquivo tera o Nome do arquivo: Arquivo selecionado ID do arquivo inserido APROVADO
mesmo nome incluido no passo anterior Corrida 01 Anexo QD 2.2 04-01 COM SUCESSO. RSC
do ID da amostra.
Em Arquivo de Dados escreva o nome , o . Nome do arquivo de
_ . Nome do arquivo: Arquivo inserido APROVADO
05 do arquivo. Como nome de arquivo de Captura de tela: armazenagem inserido RSC

armazenagem.

Corrida 01

Anexo QD 2.2 05-01

com sucesso.
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FEEED Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Inci Resultado Esperado Iniciai
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Indique o local onde os dados seréao
salvos Arquivo de resultado: Local onde os dados sao
- ' q : Captura de tela: salvos localizado cof APROVADO
Clique no botéo “Procurar Pasta” para Corrida 01 Anexo QD 2.2 06-01 RSC
, SUCesSsO.
selecionar a pasta de resultados.
. ) ] o Dados selecionados foram . o N
o Selecione a linha desejada e iniciar a submetidos & analise? Sistema inicia a analise | Sistema iniciar a analise APROVADO
corrida Anexo QD 2.2 07-01 corretamente. RSC
XISim [ IN&o
Sistema solicita assinatura
A = Sistema solicita
Evidenciar a aplicagdo da assinatura na eletronica na aprovacao Assinatura eletrénica _ o
08 | aprovacdo final de uma andlise pelo final da analise? aplicada (Review e assinatura eletronica na APROVADO
_ _ ) Approval) aprovacao final da RSC
analista. XISim [ INao Anexo QD 2.2 08-01 -
analise.
Analista: manager
o . ~ . - ” .
0 Verificar a impresséao do relatério de Relatorio impresso? Relatério impresso Relatério impresso APROVADO
analise. Anexo QD 2.2 09-01 .pdf corretamente. RSC

XSim [ INao
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Mensagens na trilha de
Sistema permite extrair auditoria devem ser
L L . . - . Trilha de auditéria L
0 Extrair e imprimir relatério da trilha de relatério de trilha de impressa claras e objetivas APROVADO
auditoria da analise realizada. auditoria? Captura de tela: facilitando a RSC
Anexo QD 2.2 10-01 .
XISim [ INao compreensao do
conteldo pelos usuarios.
Sistema apresenta alguma
e . - . Sistema n&o apresenta
Verificar se o sistema apresentou alguma | lentiddo durante a corrida
. lentiddo durante a corrida
11 lentiddo durante a corrida ou lentidao ou na abertura de Captura de tela: APROVADO
Anexo QD 2.2 11-01 ou na abertura de RSC

para abertura de relatérios.

relatorios?

[ISim XINao

relatorios.
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
Tgsote Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Comentarios No teste 04, o software ndo possui a opgéo de criagéo de projetos.

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatério de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

24/06/2024
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2.3. Procedimento Operacional Padrao

Objetivo

O objetivo deste teste é verificar se para o sistema foram elaborados procedimentos operacionais padrao e se
usuarios foram treinados nestes procedimentos.

Pagina do

. 13a19
roteiro:

Critério de aceitagao

Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados.

Pré-requisitos

Procedimentos elaborados e aprovados.

Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Cédigo do POP:
Evidenciar a existéncia do procedimento POP efetivado e usuarios
APROVADO
POP-QUA-002 § -
o de Operacéo do Sistema. “ POP-QUA-002 treinados. RSC
Verséo: 00
POP efetivado e usuarios
Evidenciar nos procedimentos de Cadigo do POP: treinados.
Operagéao do Sistema a mengdo sobre a | POP-QUA-002 Meng&o sobre a APROVADO
02 o I - POP-QUA-002
conscientizagdo da utilizag&o de usuario | |TEM: - conscientizacdo da RSC
e senhas individuais. Versao: 00 utilizagéo de usuario e
senhas individuais.
Evidenci isténcia d di t
videnciar a existéncia de procedimento Codigo do POP:
de Administragao do Sistema referente POP efetivado e usuarios
03 POP-QUA-002 POP-QUA-002 . APROVADO
ao processo de troca de senhas para treinados. RSC
Versao: 00

usuarios.




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

Protocolo de Validagao de Performance

Documento: PVP

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 14 de 22

Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar a existéncia do procedimento
de Administragéo do Sistema Cadigo do POP:
contemplando a forma de concessao de POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
04 C POP-QUA-002 . APROVADO
acesso e a forma de solicitagéo de ITEM: - treinados. RSC
acesso devendo o usuario estar treinado -
Verséo: 00
para receber acesso ao sistema.
Evidenciar a existéncia de procedimento | Codigo do POP:
que contemple informag¢des quanto ao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
05 . . POP-QUA-002 _ APROVADO
desligamento ou mudanga de area de ITEM: - treinados. RSC
colaboradores para o setor de TI. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
06 C POP-QUA-002 .
sobre o processo de solicitagéo e troca ITEM: - treinados. RSC
de senha a Tl. Verso: 00
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Passo . . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administracdo do Sistema que os POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
07 - - ~ POP-QUA-002 )
usuarios utilizem padréo de senha com 8 | [TEM: - treinados. RSC
(oito) caracteres alfanuméricos. Versio: 00
Evidenciar no procedimento de Cddigo do POP:
Administragao do Sistema a necessidade | POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
08 . ~ - . POP-QUA-002 i
de n&o exclus&o de usudrios no sistema, | [TEM: - treinados. RSC
somente desabilita-los. Versdo: 00
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengéo POP-QUA-002
- 2 POP efetivado e usuarios
09 sobre a realizag&o do backup de dados POP-QUA-002 v ustar APROVADO
. ) - ITEM: - treinados. RSC
de analises pelo periodo minimo de 3
Evidenciar no procedimento de Cddigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
10 ~ C POP-QUA-002 _ APROVADO
sobre o padrao das justificativas dos ITEM: - treinados. RSC
campos obrigatérios do sistema. Versio: 00
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Passo A
. ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
TS:te Referéncia / Agao Dado a ser registrado Registro de Incidente Resultado Esperado Iniciais do executor
Evidenciar no procedimento de Cadigo do POP:
Administragao do Sistema a mengao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios APROVADO
11 . I POP-QUA-002 )
sobre a responsabilidade sobre a criagéo | |TEM: - treinados. RSC
dos métodos analiticos. Versio: 00
Procedimento esta
elaborado, aprovado e
Evidenciar a existéncia do procedimento USUdrios treinados? ] ] POP efetivado e usuarios APROVADO
12 POP-QUA-002 )
de Controle de Mudancgas. treinados. RSC
XISim [INao
Versao: 00
Evidenciar nos procedimentos de Cddigo do POP:
3 Operagéo do Sistema a mencéo sobrea | POP-QUA-002 OP-OUA002 POP efetivado e usuarios APROVADO
trilha de auditoria ser consultada para ITEM: - treinados. RSC
liberagdo do produto. Versio: 00
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Passo a ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar no procedimento de
Administra¢éo do Sistema a mencéo Cddigo do POP:
sobre de quem é a responsabilidade para | POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
14 o | POP-QUA-002 , APROVADO
atribuicao do perfil de acesso e a ITEM: - treinados. RSC
responsabilidade para acesso aos Versio: 00
grupos criados.
Evidenciar no procedimento de Cddigo do POP:
Administracido do Sistema a mengéao POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
15 . ) POP-QUA-002 _ APROVADO
sobre quais as regras que deverdo ser ITEM: - treinados. RSC
atendidas para criacdo de um projeto. Versio: 00
) ) ) Cadigo do POP:
Evidenciar no procedimento de Operagao
L - POP efetivado e usuarios
16 a meng&o sobre o passo a passo da HOIEOIEAT POP-QUA-002 V ustar APROVADO
L ) ITEM: - treinados. RSC
criagdo do método. °
Verséo: 00
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Passo A
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redi Ifwd;n?la ij Resultado Esperado Aﬁ)r.oya.do d/ Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar no procedimento de Operagao Cédigo do POP:
a mengao sobre o registro de
POP-QUA-002 POP efetivad ari
17 informagdes no Logbook referentes a POP-QUA-002 eletivado e usuarios APROVADO
L ITEM: - treinados. RSC
quais analises foram executadas e em
qual equipamento. Versao: 00
Cédigo do POP:
Evidenciar no procedimento de Tl que POP-QUA-002 POP efetivado e usuarios
18 . POP-QUA-002 _ APROVADO
mencione acessos remotos. ITEM: - treinados. RSC
Verséo: 00
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Passo Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Agao Dado a ser registrado Redistro de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Comentarios -

Resultado do teste como um todo

Referéncia do relatério de incidéncia

Data

Aprovado

N/A

24/06/2024
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3. FORMULARIO DE PROGRESSO DE TESTES E REVISAO POS-TESTES

Referéncia
do Teste

2.1
2.2
23

Primeira Execugao

Segunda Execugéao

Resultado Observagoes Resultado Observagoes
Aprovado N/A
Aprovado N/A
Aprovado N/A

Nome do executor: Rodolfo de Souza Costa

Data: 24/06/2024




Validacao de Sistemas Computadorizados

QPack.

Protocolo de Validagao de Performance

Documento: PVP

Versao: 00

Departamento: Qualidade

Pagina: 21 de 22

4. SUMARIO DE INCIDENTES DE TESTES

Incidéncia n°. Breve descricado do incidente

CM N°

RNC N°

Proposta

Rubrica do executor: RSC

Data: 24/06/2024
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5. ACEITAGAO FINAL

CERTIFICADO DE ACEITAGAO

Confirmamos que os testes de Qualificagdo de Performance do sistema ChromNAV versdo CFR 2.02.05 foram

concluidos satisfatoriamente e o processo de validagao esta finalizado.

Em nome da

Validacéo de Sistemas e AT
Assinatura Nome
s Engenheiro de Manutengéo
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Tecnologia da Informagé&o Assinatura Nome
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Garantia da Qualidade Assinatura Nome
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Gerente da Instalagéo de Assinatura Nome
Teste
Data Cargo

Observagao:
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Certificado N°: 266/24

IDITAG: 0403GC03

1. AMBIENTE DE TESTES

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.1. Registro do Pessoal de Teste
1.2. Hardware Desafiado
Software Desafiado (Aplicativos e Firmwares)

Aplicagoes Desafiadas
Contas de Usuarios de Testes

Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Requisitos de Controle de Acesso

Anexo — QD 2.1 01-01

TotalChrom Workstation

Enter uger nama

]managel

Enter pazsword

xxxxx

\_J’ersion 6.3.4
Copyright @

PerkinElmer is
TotalChrom is 4

PerkintEimer’

Portions Copyright 1986 The Microsoft Corporation, For the Betfer
Portions Copyright 1989 Blaise Software Services, Inc.
Tidestone Formula One Copyright 1893-2000 Tidestone Technologies, Inc.
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Anexo — QD 2.1 02-01

BB System Configuration — x

File System Ports Instruments Job Types Users View Help
H sn| @ 8c[% BlE B0 22| 2] 4 g

S‘,lstem] Ports ] Instn.lmerrts] Job Types  Users ]

Users logon name
- Mline

- Bianca

- Cintia

- Danielle

-~ Jodo Job type Manager A
- Julia )
- Manager
- QPack
- Renata
- Rodriga

Logon name |Manager

Full name |manager

Default prirter L6450 Series(Rede) -

[v Use operating system logon for TotalChrom logan

Default Paths/Base Mames Instrument Access Password Setting |

The job type this user is assigned to UnMeadified NUM
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:_F”E System F'-nrts Instruments  Job Types Users  View Help .
| okl @ 8o Ble sl 5] 2] 8

Systernl Ports ] Instruments  Job Types ]Users ]

Job Types
. Garantia da Qualidade 1~ Foree auditing on for new files

i Manager ¥ Methods (and result files)

1 Review and Approve permissions

i Supervisdo ¥ User can Review reports
L Tacni o [ Beport format files
fcbralis o I~ Usercan Final Review reports
[~ Sequences
[~ Serial dilution methods {LC) [ Ut ATV feparts

I™ Suitabilty methods W User can Final Approve reports

[~ Summary report format files

[ Force electronic signature for ™ User cai Hofd repr
audted files
~Connect 1 Batch
Users with this job type: [ Autologonto LIMS [~ Allow set up methods to be batched
Manager ||
QPack
Renata Job Type Pemissions
Audit Trail Options ‘ Sequence Columns J External Programs I
Report Template Access‘ User Program Access J Mavigator Apps Menu I

[MoDiFED [ [NUM [
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Anexo — QD 2.1 03-01

| File System Ports Instruments Job Types Users View Help

2] sl ® Blew 2E e 5l 2] A

S‘,lstem] Ports ] Instruments ] Job Types  Users ]

Users logon name

- Aline

UnModified

Logon name |Rodrigo
- Bianca
- Cintia Full name |Hodrigo M Fabrao
- Danielle
- Jodo Job type | Supervisdo j
- Julia
- Manager
- QPack
- Renata i -
- Rodriga Defautt printer LE490 Series(Rede) |
|
[ Use operating system logon for TotalChrom logon
|
|
|
|
Default Paths/Base Namas Instrument Access Password Setting
|
|
|. NUM

ErFAAnaner

AT
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Anexo — QD 2.1 03-02

e = Y Y 10 SRR - B e T ]

hFiIe“ S;.'s.t.em___ Pcrt.:. Ins s lch T;.PEE U:c—r: 'J'ilf:u.-» Help -
& sip| 8 gz (%) gls| 309 5] 2| A

S}lsiem] Ports ] Instruments  Job Types JUsers ]

Job Types
- Garartia da Qualidade Farce auditing on for new files 1 Review and Approve pemmissions
- Manager ¥ Methods {and resutt files) )
- Supervisio ¥ Usercan Review reports
‘... Téonico Quimico I Beport format files

¥ User can Final Review reports
W Seguences

I Serial dilution methads (LC) [ User mantppoy

& [eorts
™ Suitability methods [~ Usercan Final &pprove reports

I Summary report format files

v Ferce electronic signature for I User can Hald report
gudited files
Connect - 1 Batch-
Users with this job type: I~ Auto logon to LIMS [ Allow set up methods to be batched
Rodrigo | I
Job Type Pemissions
Audit Trail Options ] Sequence Columns ] Extemal Programs ]
Report Template :‘\ccess] LUser Program Agcess ] Mavigator Apps Menu ]

ImopiFiED [ [num [ |
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Anexo — QD 2.1 04-01

i :
i
1 File System Ports Instruments Job Types Users View Help

byt

T

[ System | Ports | Instuments | Job Typss  Users ]

Users logon name

T

TE T TS PRy T R

- Aling Logon name Cirtia

- Bianca

- Cintia Full name [Cintia F L Mafalda

- Danielle

- Jodo Job type 1Técnim Quimico

- Julia

- Manager

- (JPack

- Renata

. Rodrigo Default printer L6430 Series{Rede) Lj
b

¥ Use operating system logen for TotalChrom logon
i
i
i
i
Default Paths/Base Names Instrument Access Password Setting ‘

[
1
3.; |UnModified | [NUM| ¢
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ystem  Ports  Instruments  lob Types Users View Help |

5] slo) ol #l-14 5

Systeml Ports i Instruments  Job Types ]Users ]

Job Types

. (Garantia da Qualidade  Force audting on for new files -
i Manager ¥ Methods (and resuit files) )
Supervisio ¥ User can Review reports
Técnico Quimico [~ Report fomat files

- Review and Approve pemissions

[¥ User can Final Review reports
¥ Segquences

[~ Senal dilution methods (LC) (il

I Suttabilty methods [~ Usercan Final Approve reports

[~ Summary report format files

W Force electronic signature for [T Useroa
audited files

Connect -Batch
Usars with this job typs: [~ Auto logon to LIMS I~ Allow set up methods to be batched |
Cintia . |
Danielle
Jodo Job Type Pemissions |

Audit Trail Options I Sequence Columns | Extemal Programs |
Report Template Accessl User Program Access ' Navigator Apps Menu '

[MoDIFED [ [NuMm [ |
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8 System Configuration - X

File Systern Ports Instruments Job Types Users View Help
H =2k @ 27w 8lg 82 =2 2| A

System] Ports I Instruments I Job Types Users l

Users logon name
w— Logon name |A|ine
- Bianca

- Cintia
- Danielle
ijD Job type |Garantia da Qualidade ﬂ
- Julia

- Manager
- (JPack
- Renata
- Rodrigo

Full name |Aline R Burti

Default prirter [ L6430 Series(Rede) |

[v Uze operating system logon for TotalChrom logan

Default Paths/Base Names Instrument Access Password Setting

Users of the system, listed alphabetically UnMaodified NUM
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= S PR TP — ¥ T LU e LALLM LT R M LI LI LA

:Filem S_-,:tl_a_m _F'GI:[‘E Instruments Jc_l:: Tpe: Ll_err '-.'i_E\-\- _”Hc-lpm .
d sR| ®| &% 2lEl s 27| 2| A

System | Ports ] Instruments  Job Types ]Users ]

Job Types
~Carartia 82 Crzidads ~ Force auditing on for new files 1~ Review and Approve permissions -
Manager IV Methods (and result files) :
Supenisio ¥ User can Review reports
L Taees iiii I Report format files
Técnico Quimico nep I~ User can Final Review reports
I Sequences
™ Serial dilution methods {LC) [T UsErcanappiovs isnats

1™ Sutabilty methods [~ User can Final Approve reports

I~ Summary report format files

1o Force electronic signature for I User can Hold report
audited files
Connect 1~ Batch
Users with this job type: ™ Auto logon to LIMS ™ Allow set up methods to be batched
Aline
Bianca
dulia Job Type Permissions
Audit Trail Options ‘ Sequence Columns | Extemal Programs |
Report Template A.ccess] User Program Access | MNavigator Apps Menu |

[MoDIFED [ [NUM |
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2.2. Analise de Produto

Anexo - QD 2.2 01-01

)
File Edit Change Build Format Actions View Window Help
0= & B goi|F" ﬂ ﬂ
il =@ =
‘Blank
| [Row Type Study name | Name Note | Number Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level Update RT | Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | Mt
1 [Blank OPack Validagdo 01 on < tcdatamihiiberagSa stanol mp thAOPack test - PN 007 ssteshapackiwaiidagso 01 [ NEEEEE I 1,000000 1,000000 1000 1,000000
2 |Sample OPack Validagdo 02 oz < tcdataimihiiberagSa stanol mp thAOPack test - PN 007 sstestapackwaiidagso 02 [ NN NEEEEEE I 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
3 |Gample OPack Waldagdo 03 o < tedatahmihtiberagSa stanol mp thAOPack test - PN 007 ssteshapackwalidag2o 0 [N I I 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
4
5
3
Anexo — QD 2.2 02-01
&)
File Edit Change Build Format Actions View Window Help
D@ G| *[w(@ =] 2] A
l S |[= =
[Carida 01
Row Type Study name | Name Note Number Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level | Update RT| Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor | M
1 |Blark OPack Conida 01 o : ModatahmthbiberagEo etanol mp thyOPack test - PN 001 ssteshgpackiwalidagso 01 [ N\ I 1,000000 1,000000 1,000 1,000000
2 [Sample OPack Validagtio 02 002 c:Atedatahmthhiberag3o etanol mp thiEPack test - PN 001 sstesgpackiwalidag3o 02 [ NG_G R 1000000 1,000000 1,000 1,000000
3 |Sample OPack Validagio 03 003 ctedatamthbiberag3o etanol mp thh@Pack test - PN 001 sstessapack'walidagzo 03 [ NEG_EG_G—_— 1000000 1.000000 1000 1.000000
4
5
3
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Anexo — QD 2.2 03-01

%]
File Edit Ch Build Formiat ns View Window Help
- B
0/a] G|| $[[0] k] 2] 9]
! e Tricrmat
|: ‘tedataymihiresfriamento
Row Type Study name | Name Note | Number Method Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level |Update RT
1 |Blank QPack Validag3 01 o0t & Modatabmihivestismenta il Pack tast - PN 001 ssteshapackiwalidagdo 01
2 |Sample QPack ValidagEo 02 002 e Medatabmihhliberagie etanol ma th\IPack test - FN D07 ssteshapackvalidacso 02 NN I R
3 | Sample OPack Validago 03 003 ciMedatatmthiliberago etancl mp b OPack test - PN 001 steshgpackiwalideczc 03 [ N R
4
5 &l
3 -
7 Examinar Mth % B~
g Mome Data de madificagio Tipo Tamanho
= 4 Resfriamento.mth 13/06/2024 17:20 TotalChrom Meth... 1k
1 iberacéo Metanal MP.mth 13/06/2024 1715 TotalChrom Meth... 14K
12 | iberagio Etanol MP.mth 13/06/2024 17:16 TotalChrom Meth... 13K
13 iberagdo Cloreférmio MP.mth 13/06/202417:16 TotalChrom Meth... 14K
14 | = Liberagio Acstona MP.mth 13/06/2024 1715 TotalChrom Meth... 14K
15 55 13/06/2024 16:56 Pasta de arquivos
}g ! Report 13/06/2024 17:05 Pasta de arquivos
= Outros 13/06/2024 17:20 Pasts de arquives
19 |
20
21
22
23
24 < >
P
= Nome: [Resiriamento mth Select
27 =
Tipa: Method Files(" mth) | Cancelar
= | \ = _coe |
29
= | Quickpaths | | Header<
3
32
k]
34
35 File Headt Information
36 ;
5 | [CATCDaa Mt Fesfiamenta.mih s  Methad fs. ~
38 |5ingle Channel Mathod: Channel & L
<[+ ]\ General A Sample Description A Methods A Data files /4 LIMS / Sample Valuss | [Insiument Tvpe:  PE AutaSystem GC
Instrument Hame: 04036003 E
: |PM Mame: CLR4550 §
Instrument Method [pathifile name] s B It
Iniecior BlFicall:  HOME v
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Anexo — QD 2.2 04-01

e

File Edit Change

ild Format Actions View Window Help

Dl H|S| &[] || 2| 4

2!

‘E ‘todatalrstitestes\gpackivalidagso 01

Row Type Study name | Name Note Mumber
1 |Blank OFack Yalidagdo 01 o1

Sample OPack Walidago 02 on2

Sampls OPack Yalidscso 03 003

2
3
4
5
[
7
8

9
10
11
12
13
14
15
16
17
1
18
20
21
22
23
24
25
26
27
28
2
0
3
32
33
34
35
36
a

Method Rpt Fmt File
o Modatabmthvestiamento thyd Pack test - PN 007 sstessapackwalidagzo 0 [N EEEEEEE N 1000000 1,000000 1000 1.000000
cMedatatmthberagdo etancl mp thyBPack test - PN 001 zstes\apack walidar 2o 02 I I 1000000 1000000 1000 1000000
e Medata\mthiliberagEo etancl mp tidPack tst - P 001 sstesqpackivalidscan 03 [ NG I 1.000000 1.000000 1000 1.000000

)

Examinar: Gpacic

Aprovval - FID MCD-002.raw

QPack.raw

@ @ oF B

A 4

MCD-004_007.raw

Data Calib Rpt | Cal Level Update RT Sample Amt | Int Std Amt | Sample Vol | Dil Factor M

FID MCD-005.raw

Nome [Comida 01

Select

Tipo |Raw Files(" ram)

j Cancelar

Quick paths |

File Header Information

j Header <<

kL]
<[ v]\ General A Sample D 7 Methods / Data fles /i, LIMS /_Sample Values

Raw Data File Name [path'file name]

ﬁectlun Modified |# Rows =3 |0403GC03 |C:\TCData\Mth
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Anexo — QD 2.2 05-01

A chromatograms o X 5
File Operation Options Window View Help
=|&|E] Lg ufE=E 2] a8l
u}
TatalChrom Multiple-File-Open b
Examiner: | | Gpack - & @ et E-
J
Aprowval - corrida Ol.raw  FID MCD-D02.raw FID FID MCD-005.raw
QPackraw h MCD-004_001 raw

Nome: |camda 01 raw Abrir
Tipo: [ Fiest"san) K| _IWB’
Quick paths [ =l Headei<c

File Heade Infarmation

CATCData\RsthT estashipackhcorida 01 raw is & Raw file -
Study MName:. .

5 ample Name: “Corrida 01

Sample Humber; 001

Inject Site: & Rack: 0 Vial: 0
oo

3 >
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Anexo — QD 2.2 06-01

. ; 1
) v 0 :
Change Build findow. Help

ols 68 ainie] ki) 9] 4]

@l o= ][=®

Format A

‘ chitcdatairstitestes\gpackicorrida 01

Row | Type Study name | Name | Note | Number | Method [ Rpt Fmt File Data Calib Rpt | Cal Level Update AT| Sample Amt | Int Std Amt_|_Sample Vol | Dil Factor | M1
1 |Sample Corida 01 oot cihtedatabmitiberaca etanol mp Htestestqpacktconida 01 [ NNMMMEN D 1.000000 1.000000 1.0000  1.000000
2

Examinar: Gpack I s

10
| ] -
12

Aprowval - corrida 0T.raw  FID MCD-002.raw FID FID MCD-005.raw
QPack.raw MCD-004_001.raw

3

5 -
5 | )
5

7

8

% e ! _soeat |
3;' Tipo [Raw Filest" raw) =] Concelar

= Quick paths | x| Headerc

E File Header Information

38
4 J bT\_General A Sample Description A Methods A Data ﬁ\es_ﬂ LIMS A Sample Values ”

Raw Data File Name [pathifile name] ftion [UnModified [#Rows=1 [0403GC03 CA\TCData\Seq
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IDITAG: 0403GC03

Build

Instrument  Run View

Reprocess

Displar

Status

0403GC03
Active
ACH: Sampling
IfF: Sampling
CMD: Nene
GC: Run

Instruments

0403GC03

0
E

i

I
||
i

Lip]
fn1]
0
=
AT

Ek

=
o
he]
=]
e
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Anexo — QD 2.2 08-01

Page 4of4
24/06/2024 12:44:32 Result: C:\TCData\RstiAprovval - QPack rst

Signer Date/Time Status

Teste Técnico 12 jun 2024 02:4750 Reviewed - Final
manaqer 24 jun2024 12:4427 Approved - Complete
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Anexo — QD 2.2 09-01

Fage 1003
Softears Veron 6340700 Dotz
Reprocess Number - D403ge02om-iTiE13088 Operator
Zample Name . Sampie Number
Study + AutoGampler
=acuvial : oo Instrument Name
- i Interface Seria =
AD my : 1oag Deiay Time:
=nd Time : 23,90 min Samping Rats
Sampie Uolume
Sampie Amount : 1,000
Arza Reject : 0,000000 = z 2 P
iz = Data Acguisition Tme © 20012000 034358
Cycle iy
. APEnSXE TEWEWerS 3 4 Eample BLRLE. aw
Resmust Flie - C:\ TCOMMREARIDWY - GPack rot
i 3, LRLUE rw
ar, mih fro - GPackra
g mth from C:TCDa Rt Aprovwal - QPack rat
Veré 1 2 Eramplesibing. e
componest Area Heigre  AMFEto  BL Amount Ama Cm
o] Amawt  Range
&30 waE B 811042 1,0000
T4 BEDSS W 714388 1,0000
256 $ vE e 1,0000
e 3 322800 10000
38 = s 25 1,0000
4z78 .2 EmsATes 1.0000
zmsn 282 5000 10000
5488 34,8963 1,0000
=384 1,0000
5446323 1,0000
30151208 1,0000
EE 1,0000

CATALGHTER
TAETHEUT

=5 10559,18
ANU-FEF-INTSTD - 2E3659,52
Ve 31254550
THIPES 340073,72
ELTYAE 55350,00

CEIFE 53423378

128238405

#0651.1845
20EITeHE
3,1955e+05
5,4007e0E
23330.0000
534T3eelE
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Anexo — QD 2.2 10-01

M Reprocess Results - CATCDlata) Rst\Testes\Cpack\Aprovval - QPackirst -

Impriic._| ir | Péging ant | Duas pégina:| | Mais zoom || Mengs zoom Fechar

Page 1of 1
TotalChrom Method Fie Method embedded in C:\TCData\RstiTestes\Qpack\&provval - QPack.rst
Printed by © manager on: 2406/2024 131552
Created by : Testel! on: 120602024 11:2312
Edited by : manager on: 1206/2024 14:3215

‘Number of Times Edited 2
‘Number of Times Calibrated : 0
Descrition:

Audit Trail

12/06i2024 11:17:01 by Teste Supervisor(Teste01) at 0403ac02cm1 with code version
Electronic signature verified )

Created by File Saveds from C. 3. RUB.rst

Electronic signature enabled

Validacio de software

JC:\PenExe\TeWS\Ver6.3.4\Examples\BLRUB.raw

\mes

RN

[Pagina
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Anexo — QD 2.2 11-01

| & Reprocess Results - CATCData\Rst\Testes\Qpacki Aprovval - QPack.rst -

imprmir__| wéuma Pagn| Feoiis sni | Duas paginas| Mais zoom | ienos zoor|  Fechar

Fage 102
‘Software Version © 6.3.40700 Date © 24/06/2024 13:18:00
Ooerator 1 Samole Name
‘Sampie Number bt | Study i
AutoSampler  <NONE> Rack/Vial oo
irument  Unknown Channel A
Interface Serial# . UNKNOVI AD mV Range 1000
Delay Time £ 0,00 mn EndTme  : 48.80min
e 100mi0 unes
i T "" AreaRekct  © 0.000000

Data Acquisition Time © 20401/2000 09:43:58 &Mgfﬂdﬂf : 1-“"

Raw Data File | C\PenExe\TeWS\Wers 3. AExamples\BLRUB raw
Resutt Fiie : CATCData\Rst\Testes\OpackAprovval - QPack rst [Editng n Progress]
Inst Wethod : C:\PenExelTCWEIVers 1 2Examplesibirub mth from
C:\PenExe\TelS\WerS. 3. 4\Examples\BLRUB.raw
Proc Method : C:\PenExelTci/E\Vers. 1. 2Examples\biub. mth from
- QPack rst [Editing n Progress]
Calib Method : C:\PEnEXEXTEWS Wers. 1 2AExamples\blmb.mtn from
CATCDataRstTestes\Qpack\Aprovval - QPack rst [Ediina in Progress]
Report Format File: € \PenExe\ToWS\Wer. 1. 2\Examples\birub. ot
‘Sequence File : <NONE>

DEFAULT REPORT
Peak  Time Area Heiht Area  Norm  BL ArsaHenht
#  Iminl TuW-sl Tuv] 1%1 %1 fsl
1 0330 8.0 777000 0.00 BV 104353
2 0568 7148 811 0,00 0,00 WV BB085
3 0802 2296 653 0.00 000 VB 35174
4 1308 3228 645 0.00 0.00 BB 50031
5 1944 35,25 557 000 000 BB 63258
6 2303 487848 126255 005 005 BE 38640
7 255 28250 2277 0,00 000 EV 124040
8 2871 8485 2062 000 0.00 WV 41142
9 2861 29838 3512 0.00 000 Vv 84871
10 333 11808 0.01 001 W 54583
1 4 301812 51422 003 003 VW 58683
12 &074 7932 1055.04  0.07 007 vB 75189
13 4 18,22 443 0.00 BY 41141
14 4870 1906852 264215 0.18 018 W 72170
15 4 1868426 238716 0,18 018 VB T.8270
16 5537 4695349 5330.20 0,44 044 BV THNTT
17 5784 40843974 & 383 383 W 84272
18 & 14520667 14379.05 136 136 WV 10,1047
19 6681 53830787 .85 5,05 505 WV 110844
20 7140 110122123 9457382 1032 10,32 VB 115441
21 8415 : i 35 BB 135855
22 9278 110527822 7425224 1035 10.36 *BV 143842
23 0855 53911802 .21 5,08 505 WV 153811
24 10284 A 181287 2, 280 VW 164934
25 10,854 41763364 2477542 391 381 W 168568
26 11328 41764680 2256871 391 391 WB  1850%
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[ 2,648 min

[112,5860 mv

5988 pts
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