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IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO: CROMATOGRAFO GASOSO
MODELO: 7890B
TAG: CMGA-003

LOCAL INSTALADO: SALA DE CROMATOGRAFIA

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRICAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
CROMATOGRAFO 7890B CN15193083 AGILENT
GASOSO
INJETOR AUTOMATIC G4513A CN91300520 AGILENT
INJETOR AUTOMATIC G4513A CN11130237 AGILENT

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

VERSAO: 3.6
IDENTIFICACAO DA EMPRESA CONTRATANTE

EMPRESA CONTRATANTE: AMYRIS BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA
ENDEREGO:

RUA JAMES CLERK MAXWELL, 315, SALA FARNECENO,

TECHNO PARK, CAMPINAS/SP - CEP: 13069-380
CONTATO DO ]
DEPARTAMENTO: LUIS ENRIQUE SANTA CRUZ HUAMANI

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



QP Definigoes dos Pardmetros para a
OCKV Qualificacdo

Certificado: (57/25 Documento: DPQ.01.CG Pziicii aZOc.icz) 34

IDENTIFICAGAO DO ESPECIALISTA

ESPECIALISTA: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO
FUNCAO: ESPECIALISTA DE INSTRUMENTACAO

CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

ITEM 01 PQO.01.CG.FLIN - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GASES DO INJETOR

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Tipo de Gas: HIDROGENIO

Fluxo a ser medido: Valor recomendado: 10,0 ml/min

Valor utilizado: 10,0 ml/min

Critério de aceitagdo da exatidao do Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %
fluxo: )
Valor utilizado: = 10,0 %

Critério de aceitagao do % D.P.R. para Valor recomendado: % D.P.R.<2.0 %
as 10 replicatas:
Valor utilizado: £ 2,0 %
REGISTRO DE PARAMETROS (Back)
Tipo de Gas: HIDROGENIO

Fluxo a ser medido: Valor recomendado: 10,0 ml/min

Valor utilizado: 10,0 mi/min
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Critério de aceitagao da exatidao do Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %
fluxo:
Valor utilizado: = 10,0 %

Critério de aceitacao do % D.P.R. para Valor recomendado: % D.P.R.<2.0 %
as 10 replicatas:
Valor utilizado: £ 2,0 %

ITEM 02 PQO.02.CG.FLFI - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GASES DO DETECTOR
FID

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdoes do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Tipo de gas: Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio

Fluxos a serem medidos: Valor recomendado: @ Valor recomendado: @ Valor recomendado:

25,0 ml/min 300,0 ml/min 30,0 ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
25,0 ml/min 300,0 ml/min 30,0 mi/min

Critério de aceitacao da Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %
exatidao do fluxo:
Valor utilizado: 10,0 %

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10
replicatas: Valor utilizado: 2,0 %

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)
Tipo de gas: Make-up (N2 ou He) Ar sintético Hidrogénio
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Fluxos a serem medidos: Valor recomendado: @ Valor recomendado: @ Valor recomendado:

25,0 ml/min 300,0 ml/min 30,0 ml/min
Valor utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
25,0 ml/min 300,0 ml/min 30,0 mi/min

Critério de aceitagao da Valor recomendado: % Desvio <10.0 %
exatidao do fluxo:
Valor utilizado: £ 10,0 %

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10
replicatas: Valor utilizado: £ 2,0 %

ITEM 03 PQO.04.CG.TEFO — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO DE COLUNAS

O teste de exatidao de temperatura do forno deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagoes do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Temperaturas 1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura 4° Temperatura
medidas: Valor Valor Valor Valor
recomendado: recomendado: recomendado: recomendado:
50 °C 100 °C 150 °C 200 °C
Valor utilizado: Valor utilizado Valor utilizado: Valor utilizado:
50 °C 100 °C 150 °C 200 °C

Critério de aceitacao da Valor recomendado: Desvio <2.0 °C
exatidao de temperatura:
Valor utilizado: = 2,0 °C

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10
replicatas: Valor utilizado: £ 2,0 %

Critério de aceitagao da Valor recomendado: < 3.0 °C
Rampa de temperatura:
Valor utilizado: < 3,0 °C
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ITEM 04 PQO.05.CG.TEIN — EXATIDAO DA TEMPERATURA DO INJETOR

O teste de exatiddao de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Temperaturas medidas: 1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado:
150 °C 220 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
150 °C 220 °C
Critério de aceitagao da Valor recomendado: Desvio <4.0 °C

exatidao de temperatura:
Valor utilizado: < 4,0 °C

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: €2,0 %

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Temperaturas medidas: 1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado:
150 °C 220 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
150 °C 220 °C
Critério de aceitacao da Valor recomendado: Desvio <4.0 °C

exatidao de temperatura:
Valor utilizado: < 4,0 °C

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. £2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: < 2,0 %
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ITEM 05 PQO.17.CG.TEFI - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO DETECTOR DE IONIZACAO
POR CHAMA (FID)

O teste de exatiddo de temperatura do detector FID deve compreender as
temperaturas mais utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de
programacao do instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Temperaturas medidas: 1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado:
150 °C 250 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
150 °C 250 °C
Critério de aceitagao da Valor recomendado: Desvio <4.0 °C

exatidao de temperatura:
Valor utilizado: < 4,0 °C

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: < 2,0 %

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Temperaturas medidas: 1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado:
150 °C 250 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
150 °C 250 °C
Critério de aceitacao da Valor recomendado: Desvio <4.0 °C

exatidao de temperatura:
Valor utilizado: 4,0 °C

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. £2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: = 2,0 %
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ITEM 06 PQO.06.CG.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA DO SISTEMA DE

INJEGAO

O teste de precisdao e contaminagao cruzada deve ser realizado com o volume de injegao
baseado no tipo de cromatoégrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.
Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do

fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificacao.

Volume de injecao

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para 6 replicatas do
tempo de retencao

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para 6 replicatas da
area

Critério de aceitagao para a
contaminagao cruzada

Volume de injegao

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para 6 replicatas do
tempo de retencéao

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para 6 replicatas da
area

Critério de aceitagao para a
contaminagao cruzada

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Valor recomendado: 1 yL

Valor utilizado: 1 yL

Valor recomendado: % D.P.R.£2.0 %

Valor utilizado: < 2,0 %

Valor recomendado: % D.P.R. <3.0 %

Valor utilizado: < 3,0 %

Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada < 1.0 %

Valor utilizado: 1,0 %

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Valor recomendado: 1 yL

Valor utilizado: 1 pL

Valor recomendado: % D.P.R.£2.0 %

Valor utilizado: 2,0 %

Valor recomendado: % D.P.R.£3.0 %

Valor utilizado: € 3,0 %

Valor recomendado: % Contaminacdo Cruzada < 1.0 %

Valor utilizado: £ 1,0 %
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ITEM 07 PQO.07.CG.LDFI - LINEARIDADE DO DETECTOR DE IONIZAGAO POR CHAMA
(FID)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injegdo, baseado
no tipo de cromatégrafo.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificacao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Volume de injegao: Volume recomendado: 1 yL

Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitagao do Valor recomendado: R? = 0.999
coeficiente R%:
Valor utilizado: R2 = 0,999

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Volume de injegao: Volume recomendado: 1 yL

Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitagao do Valor recomendado: R? = 0.999
coeficiente R%:
Valor utilizado: R 2 0,999

ITEM 08 PQO.18.CG.RELB - RUIDO E ESTABILIDADE DA LINHA DE BASE

Caso disponivel, o ruido e a estabilidade de linha de base podem ser determinados
usando fun¢oes pré-programadas de software.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)
Critério de aceitacéo ruido: Valor recomendado: <0.10 pA

Valor utilizado: = 0.10 pA
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Critério de aceitagao do Valor recomendado: < 2.5 pA/hr
desvio da linha de base:
Valor utilizado: < 2.5 pA/hr

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)
Critério de aceitagdo ruido: Valor recomendado: < 0.10 pA

Valor utilizado: £ 0.10 pA

Critério de aceitagcao do Valor recomendado: < 2.5 pA/hr
desvio da linha de base:
Valor utilizado: < 2.5 pA/hr

ITEM 09 PQO.08.CG.FLHS - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS DE ARRASTE DO
INJETOR HEADSPACE

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificacao.

Tipo de Gas:

N/A
Fluxo a ser medido: Valor recomendado: 5,0 mL/min
Valor utilizado: N/A
Critério de aceitacao da Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %

exatidao do fluxo:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagcao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: N/A
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ITEM 10 PQO.09.CG.TEHS — EXATIDAO DA TEMPERATURADO INJETOR HEADSPACE

O teste de exatiddao de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Temperaturas medidas: 1° Temperatura 2° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado:
80 °C 120 °C
Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A
Critério de aceitacao da Valor recomendado: Desvio <4.0 °C

exatidao de temperatura:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R.<2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: N/A

ITEM 11 PQO.10.CG.PCHS — PRECISAO DE CONTAMINACAO CRUZADA DO SISTEMA DE
INJECAO DO HEADSPACE

O teste de precisdo e contaminagao cruzada deve ser realizado com o volume de inje¢ao
baseado no tipo de cromatografo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagoes do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegao: Valor recomendado: 500 uL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao para a Valor recomendado: % Contaminacéo Cruzada < 1.0 %
contaminagéao cruzada:
Valor utilizado: N/A
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Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R.<3.0 %
D.P.R. para 6 replicatas:
Valor utilizado: N/A

ITEM 12 PQO.12.CG.FLTC — EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS MAKE-UP DO
DETECTOR TCD

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagbes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogénio ou Hélio)
Fluxos a serem medidos: Valor recomendado: 25,0 ml/min

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagcao da Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %
exatidao do fluxo:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. £2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: N/A

ITEM 13 PQO.13.CG.FLEC - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS MAKE-UP DO
DETECTOR uECD

O teste de exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais
utilizadas pelo laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do
instrumento que sera qualificado.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagées do
fabricante.

Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Tipo de Gas: Make-up (Nitrogénio)

Fluxos a serem medidos: Valor recomendado: 25,0 ml/min

Valor utilizado: N/A

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



QP Definig¢oes dos Pardmetros para a
OCK/ Qualifica¢do

Certificado: (57/25 Documento: DPQ.01.CG Pé}?g‘z;i .dgo1 4

Critério de aceitacao da Valor recomendado: % Desvio < 10.0 %
exatidao do fluxo:
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % Valor recomendado: % D.P.R. 2.0 %
D.P.R. para as 10 replicatas:
Valor utilizado: N/A

ITEM 14 PQO.14.CG.LDTC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR CONDUTIVIDADE
TERMICA (TCD)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢ao, baseado
no tipo de cromatografo.

Os critérios de aceitagao devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do
fabricante.

Caso os valores ndao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegao: Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacao do Valor recomendado: R? > 0.999
coeficiente R2:
Valor utilizado: N/A

ITEM 15  PQO.15.CG.LDEC - LINEARIDADE DO DETECTOR POR MICRO-CAPTURA DE
ELETRON (uECD)

O teste de linearidade do detector deve ser realizado com o volume de inje¢cédo, baseado no
tipo de cromatografo.

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especifica¢ées do
fabricante.

Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores
recomendados serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injegao: Volume recomendado: 1 uL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do Valor recomendado: R? 2 0.999
coeficiente R2:
Valor utilizado: N/A
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ASSINATURAS

As assinaturas a seguir representam a validagao dos testes realizados, bem como a
aprovacao dos parametros e critérios de aceitagdo estabelecidos neste certificado de
qualificagao. A aprovacao ¢ atestada pela Empresa Contratada e aprovada pela Contratante:

Aprovado por:

Empresa
Contratada:

Departamento:

Funcao:

Empresa
Contratante:

Aprovado por:

FABIOLA SPIGARIOL Assinatura Digital

QPACK SOLUGOES
ANALITICAS LTDA

DOCUMENTAGAO

ASSISTENTE DE QUALIDADE

AMYRIS BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA

Assinatura Digital
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