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|1 Introdugdo

O TOC - Kit de Verificacdo Gehaka foi desenvolvido para atender as necessidades de verificacao
intermediaria do desempenho de analisadores de Carbono Organico Total (TOC), assegurando a
confiabilidade, a rastreabilidade e a consisténcia das medicdes em aplicacOes laboratoriais,

industriais e farmacéuticas.

A medicao de TOC é um parametro critico para o controle da qualidade da agua e de sistemas de
tratamento, sendo amplamente utilizada em ambientes regulados, como industrias farmacéuticas,
cosméticas, de alimentos, quimicas e em laboratdrios de controle de qualidade. Nessas aplicagdes,
a confiabilidade do resultado analitico € essencial para a tomada de decisao, atendimento a requisitos

normativos e garantia da integridade do processo.

O TOC — Kit de Verificacao € composto por uma solucdo padrao de sacarose a 500 ppb, utilizada
como referéncia de carbono organico conhecido, representando um ponto de verificacao positivo da
resposta analitica do equipamento; Um branco analitico, constituido de agua ultra purificada com teor
de carbono organico total inferior a 100 ppb, destinado a verificacdo do sinal de fundo (baseline) do

analisador.

A escolha da sacarose como composto organico de referéncia se baseia em sua alta pureza,
estabilidade quimica e comportamento previsivel durante o processo de oxidacao, caracteristicas que
a tornam amplamente aceita como padrdao em verificacdes de TOC. O branco analitico, por sua vez,
permite avaliar possiveis interferéncias, contaminacdes ou desvios instrumentais que possam

impactar a leitura em niveis baixos de carbono.
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| 2 Informagdes Importantes

Este kit nao substitui a calibracao do analisador de TOC, mas atua como uma ferramenta
essencial de verificacdo intermediaria, recomendada entre calibracbes formais, apds
manutencoes, trocas de componentes, periodos prolongados sem uso ou sempre que houver

necessidade de confirmar a integridade da medicao. Seu uso contribui diretamente para:

e A detecgdo precoce de desvios analiticos;
e A reducao de riscos associados a resultados incorretos;

e O fortalecimento da rastreabilidade e da robustez do sistema de controle da qualidade.

Desenvolvido e fornecido pela Gehaka, marca reconhecida por sua exceléncia em solucdes
analiticas e instrumentacgao cientifica, o TOC — Kit de Verificagdo reflete 0 compromisso com a
precisdio metroldgica, a confiabilidade dos resultados e o atendimento as boas praticas

laboratoriais.

Este manual tem como objetivo orientar o usuario quanto a aplicagao correta, armazenamento,
manuseio e limitagdes do kit, garantindo que sua utilizacao ocorra de forma segura, eficiente

e alinhada as melhores praticas de verificacdo analitica.
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| 3 Descricao dos componentes

Sacarose 500ppb Branco <100ppb

Solugdo fabricada com agua - a
5 9 Branco analitico de agua ultra

Itrapura e sacarose com teor . Al
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carbonico de 500ppb. menor que 100ppb.
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Caixa de Armazenamento
Caixa constituida para
armazenar os frascos sob

refrigeracao.
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| 4 Escopo de Aplicagéo

Este manual aplica-se ao uso do TOC — Kit de Verificagao Gehaka em:

Laboratdrios de controle de qualidade;

Industrias farmacéuticas, cosméticas, quimicas e de alimentos;

Sistemas de tratamento de agua (PW, WFI, agua purificada);

Ambientes regulados que utilizam analisadores de TOC para monitoramento de carbono

organico total.

O kit é indicado exclusivamente para verificagdo intermediaria, nao substituindo calibragdes

formais ou qualificagdes de desempenho do analisador.

5 Referéncias Normativas

A utilizagdo do TOC — Kit de Verificagdo Gehaka esta alinhada, quando aplicavel, aos seguintes

referenciais:

e USP <643> — Total Organic Carbon;

e USP <645> — Water Conductivity (conceito de controle da qualidade da agua);

e ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratdrios de ensaio e
calibracao;

e Boas Praticas de Fabricagdo (BPF / GMP);

¢ Diretrizes de controle e monitoramento analitico de sistemas criticos
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| 6 Definigdes e Conceitos

e TOC (Total Organic Carbon): medida do teor total de carbono organico presente em

uma amostra.

o Verificacao intermediaria: atividade realizada entre calibragdes formais para confirmar

a manutencao do desempenho do equipamento.

e Branco analitico: amostra isenta ou com teor minimo de analito, utilizada para avaliacao

do sinal de fundo do equipamento.

6.1 Verificacao x Calibragao

A distingao entre calibracdo e verificacao intermediaria € fundamental para a correta aplicacao
do TOC - Kit de Verificacao Gehaka e para a conformidade com boas praticas laboratoriais e

requisitos regulatdrios.
Calibracao

A calibracao é um procedimento metroldgico formal que estabelece a relacao entre os valores
indicados pelo equipamento e os valores de referéncia obtidos a partir de padrdes rastreaveis.
Seu objetivo é assegurar a exatiddo das medigdes e, quando necessario, permitir o ajuste do

instrumento.
A calibracao de analisadores de TOC geralmente envolve:

e Padroes rastredveis e preparados conforme requisitos normativos;
e Avaliacao da linearidade e resposta do equipamento;
e Registro formal e emissao de protocolo;

¢ Possibilidade de ajuste do instrumento.

A calibracao deve ser realizada conforme procedimentos definidos pelo fabricante do
equipamento e pelas diretrizes de qualidade do laboratdrio, em intervalos programados ou
apds manutencoes criticas. Recomendamos sempre que a calibracao seja realizada apenas pelo
grupo especializado em TOC da Gehaka.
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Verificacao Intermediaria

A verificacdo intermediaria, por sua vez, € uma atividade de controle destinada a confirmar
que o equipamento permanece operando dentro de critérios aceitaveis de desempenho entre

calibragoes formais. Nao envolve ajustes instrumentais, mas sim a avaliacdo da consisténcia

da resposta analitica.

O TOC - Kit de Verificacao Gehaka foi desenvolvido especificamente para esta finalidade,

permitindo:

e Confirmar a estabilidade da leitura do analisador;
e Detectar desvios precoces de desempenho;
e Avaliar a resposta do sistema de oxidagao e deteccao;

e Reforcar a confiabilidade dos resultados obtidos na rotina.

Principais diferengas

Aspecto Calibracao Verificacao Intermediaria
Objetivo Ajustar e assegurar exatidao  Confirmar desempenho
Frequéncia Programada (maior intervalo) | Rotineira
Ajuste do equipamento Pode ocorrer Nao ocorre
Documentagao Protocolo formal Registro interno de verificagcao
Uso do kit Gehaka Nao aplicavel Aplicavel
<— Retornar ao menu Pégina | 7
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Alinhamento com normas

Conforme principios da ISO/IEC 17025 e boas praticas laboratoriais, verificagdes intermediarias
sdo recomendadas para garantir a confianca continua nas medicoes sem a necessidade de
recalibracOes frequentes. Essa abordagem contribui para a integridade dos dados analiticos e

para a deteccao precoce de falhas instrumentais.

E importante destacar que resultados insatisfatorios em uma verificacao intermediaria indicam
a necessidade de investigacao, podendo levar a recalibracdo do equipamento, manutencdo ou

revisao de procedimentos.

7 Composicao do Kit

Sacarose Branco

Solucdo padrao de sacarose Branco analitico, constituido
de agua ultra purificada com
teor de TOC < 100 ppb,

destinado a avaliagdo do

a 500 ppb, utilizada como
ponto positivo de verificacao

da resposta analitica do

analisador. baseline do equipamento.

Sokig8o para Ver W" Sokicko para Verficagho Inten®®
) SACAROSE 5 BRANCO
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| 7.1 Sacarose

A sacarose é um dissacarideo de alta pureza quimica, composto por glicose e frutose,

amplamente utilizado como substancia de referéncia para ensaios de Carbono Orgéanico Total

(TOQ).
CH,OH
CH.OH

H OH O. H
H

OH H/Ng~ \H HO

HO CH.OH
H OH OH H

Sua estrutura quimica bem definida, estabilidade em solugdo aquosa e comportamento
previsivel durante o processo de oxidacao tornam a sacarose um composto ideal para a

avaliacao do desempenho de analisadores de TOC.

7.1.1 Fundamentacao normativa (USP)

A Farmacopeia Americana — USP <643> adota a sacarose como padrao de referéncia para

verificagdo de sistemas de TOC por diversos motivos técnicos:

« Possui composicdo elementar conhecida, permitindo calculo exato do teor de carbono;

« E facilmente oxidavel pelos métodos empregados em analisadores de TOC (oxidacdo UV,
térmica ou quimica);

« Nao apresenta interferéncias relevantes ou subprodutos que comprometam a leitura;

o Apresenta estabilidade quimica adequada quando preparada e armazenada
corretamente;

« Permite avaliar simultaneamente a eficiéncia de oxidacao e a deteccdo do carbono

gerado.

Por essas caracteristicas, a sacarose representa de forma confidvel o comportamento do

carbono organico presente em aguas de processo e aguas farmacéuticas.
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| 7.1.2 Concentrag&o de 500 ppb

A concentracdo de 500 ppb (ug/L) de carbono organico é amplamente utilizada como ponto
de verificacao intermediaria, pois se situa em uma faixa critica de medicdo para sistemas de

agua controlados. Essa concentragao permite:

e Avaliar a sensibilidade do analisador;
e Confirmar a linearidade da resposta instrumental em baixas concentracgoes;

e Detectar desvios sutis que poderiam ndo ser evidentes apenas com o branco analitico.

A solucao fornecida pela Gehaka € preparada por diluicdo controlada e validada, garantindo
que o teor de carbono organico proveniente da sacarose corresponda ao valor nominal

especificado, respeitando critérios de rastreabilidade e boas praticas laboratoriais.

7.1.3 Preparacao e controle da diluicao

A obtencao de uma solugao de sacarose a 500 ppb exige:

« Uso de agua ultra purificada com baixo teor de TOC;
« Vidrarias e recipientes previamente limpos e livres de carbono residual;
o Procedimento de diluicao controlado, minimizando riscos de contaminagao;

« Homogeneizacao adequada da solugao final.

Esses cuidados sao fundamentais, pois em concentracdes na ordem de ppb, pequenas

contaminagoes externas podem impactar significativamente o resultado analitico.
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| 8 Armazenamento e Estabilidade

e Armazenar o kit sob refrigeracao entre
2 e8°C

e Nao congelar;

e Manter os frascos hermeticamente
fechados e protegidos da luz; s R S

e Apds abertura, recomenda-se utilizar as 7 :
solugdes dentro do prazo definido no

rotulo.

O correto armazenamento é essencial para preservar a integridade quimica e microbioldgica

das solugodes.

Por que a refrigeracao é tao importante para a solucao de sacarose?

A solucao de sacarose 500 ppb é extremamente sensivel porque relne trés fatores criticos ao

mesmo tempo:

e Composto organico (fonte de carbono);
e Altissima diluicao (ppb);

e Meio aquoso.

Essa combinacdo torna a solucdo intrinsecamente instavel se nao for corretamente armazenada

€ manuseada.
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| 9 Realizando a Verificagdo

| 9.1 Procedimento de Utilizagdo

Para garantir que os resultados encontrados sejam satisfatérios siga as instrucdes abaixo:
. Aguarde até que os frascos atinjam temperatura ambiente antes do uso;
. Agite os frascos antes de cada leitura;

1
2
3. Analise inicialmente o branco analitico;
4. Analise a solucao de sacarose 500 ppb;
5

. Registre os valores obtidos.

De forma geral:
v 0 branco analitico deve apresentar leitura compativel com TOC < 100 ppb;
v" A solugao de sacarose deve apresentar recuperacao adequada em relagao ao valor

nominal de 500 ppb (confira o valor real no certificado de analise).

Desvios significativos indicam necessidade de investigacao, manutencao ou calibracdao do

equipamento.

9.2 Critério de Aceitacao

O critério de aceitacao para a solugdao padrao de sacarose nominalmente definida como 500 ppb
considera uma faixa de variacdo de + 75 ppb, estabelecendo como intervalo aceitavel resultados

entre 425 ppb e 575 ppb, apds a devida correcao pelo branco analitico.

E importante destacar que o objetivo da verificacdo intermedidria ndo é avaliar a exatiddo
absoluta do equipamento, mas sim confirmar que o sistema permanece operando de forma

consistente e dentro de limites aceitaveis entre calibragdes formais.

Desvios significativos indicam necessidade de investigacao, manutencao ou calibracao do

equipamento.
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| 9.3 Importancia do Laudo

Embora a solugao seja comercialmente identificada como 500 ppb, cada lote produzido possui

um valor real de carbono organico, determinado durante a producao e registrado no Certificado

de Analise do produto.

Para uma avaliacao mais precisa do desempenho do analisador, recomenda-se sempre:

o Consultar o valor real informado no laudo do lote;

o Comparar o resultado obtido com esse valor de referéncia, e ndo apenas com o valor

nominal;
« Considerar a incerteza informada no certificado, quando disponivel.

Essa pratica contribui para uma interpretacdo mais robusta dos resultados e reforca a

rastreabilidade metroldgica do processo de verificagao.

9.4 Correcao do Laudo pelo Branco

Para garantir maior confiabilidade na interpretacao dos dados, o valor obtido na leitura da
solucdo padrao de sacarose deve ser corrigido pelo valor medido no branco analitico.
O branco representa o carbono residual presente na agua ultrapurificada utilizada e no proprio

sistema analitico. Dessa forma, o cdlculo recomendado é:

Resultado corrigido = Leitura da solugdo padrdo — Leitura do branco

Esse ajuste é fundamental, pois:

« Elimina interferéncias de fundo do equipamento;
o Aumenta a precisao da verificagao;

« Permite uma avaliagao mais fiel do desempenho do analisador.
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| 9.5 Interpretagdo dos Resultados

Apos a correcao pelo branco e comparacao com o valor real do lote, os resultados devem ser

avaliados dentro da faixa de aceitacao estabelecida. Valores fora desse intervalo podem indicar:

» Necessidade de limpeza ou manutencao do equipamento;
« Possiveis interferéncias no sistema de oxidacao;
o Desvios na sensibilidade do detector;

« Necessidade de recalibracao.

Nesses casos, recomenda-se investigacao técnica antes da retomada das analises de rotina.

Todas as solugdes acompanham um certificado rastreavel e garantem alta qualidade para suas
analises. Para mais informagdes acesse nosso site no endereco www.gehaka.com.br., ou entre

em contato com a Gehaka e solicite um orgamento!

Para obter o certificado digite:
wwiw.gehaka.com.br

1606010022-01
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