PQO.01.CG.FLIN - Exatidao da Taxa de Fluxo de
Gases do Injetor (Front)

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




LAS Provider Certificado de Qualificacido

Certificado N°: 363/24 - FLIN-F

Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024

Pagina 1

Dados do Cliente:

Cliente:

UNITED MEDICAL LTDA.

Endereco:

AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO -
PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalagéo:

CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.:

ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista:

RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢cdes da Qualificagéo:

| Comentérios

IN&o Requerido

Modulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagcao (ID) Numero d
CGr;gast(;’%éaé;) THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002
Rastreabilidade:
Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado Data de Vi
Fluximetro Digital FG-01 MY2233k039 3299/16 @ 05/01/

Método de Qualificacéo:

A qualificacéo foi realizada através da comparagéo das grandezas fisicas com instrumentos
calibrados, utilizando o procedimento PQO.01.CG.FLIN.0O

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacido

Certificado N°: 363/24 - FLIN-F Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024 Pagina z

Resultados obtidos no teste de exatidado e precisdo da taxa de fluxo dos gases (Fro

Gés Hélio
Fluxo: 10,0000 ml/min
N° de Leituras | Valor (ml/min) 10,8500
1 10,8000
2 10,8000 10,8000
3 10,7000
4 10,8000 10,7500
5 10,7000
6 10,7000 10,7000
7 10,7000
8 10,8000 10,6500
9 10,8000
10 10,6000 10,6000
Média 10,7400
% Desvio 7,40 10,5500
% DPR 0.65 1 2 3 4 5 6 7 8 ¢
Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resulte
% Desvio < 10,00 % 740 % PASS!
% DPR < 200 % 0,65 % PASSI
Resultado da Qualificagéo: APROVADO

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



LAS Provider Certificado de Qualificacido
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LAS Provider

PQO.01.CG.FLIN - Exatidao da Taxa de Fluxo de
Gases do Injetor (Back)

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



LAS Provider Certificado de Qualificacido

Certificado N°; 363/24 - FLIN-B

Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024

Pagina 1

Dados do Cliente:

Cliente:

UNITED MEDICAL LTDA.

Endereco:

AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO -
PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalagéo:

CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.:

ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista:

RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢cdes da Qualificagéo:

| Comentérios

IN&o Requerido

Modulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagcao (ID) Numero d
CGr;gast(;’%éaé;) THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002
Rastreabilidade:
Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado Data de Vi
Fluximetro Digital FG-01 MY2233k039 3299/16 @ 05/01/

Método de Qualificacéo:

A qualificacéo foi realizada através da comparagéo das grandezas fisicas com instrumentos
calibrados, utilizando o procedimento PQO.01.CG.FLIN.0O

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacido

Certificado N°: 363/24 - FLIN-B Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024 Pagina z

Resultados obtidos no teste de exatidédo e precisdo da taxa de fluxo dos gases (Ba

Gés Hélio
Fluxo: 10,0000 ml/min
N° de Leituras | Valor (ml/min) 10,3500
1 10,1000
2 10,2000 10,3000
3 10,3000
4 10,3000 10,2500
5 10,3000
6 10,3000 10,2000
7 10,3000
8 10,3000 10,1500
9 10,3000
10 10,3000 10,1000
Média 10,2700
% Desvio 2,70 10,0500
% DPR 0.66 1 2 3 4 5 6 7 8 ¢
Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resulte
% Desvio < 10,00 % 2,70 % PASS!
% DPR < 200 % 0,66 % PASSI
Resultado da Qualificagéo: APROVADO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630
www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110
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PQO.02.CG.FLFI - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gases
Detector FID (Front)
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LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°: 363/24 - FLFI-F

Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024

Paginalde 3

Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.
£ dercco. AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO
&0 PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalagéo:

CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.:

ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista:

RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢cdes da Qualificagéo:

Comentarios

Nao Requerido

Modulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagcéo (ID) Nug:rriz e
Cromatografo THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002264
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:
- - ~ .. e Data de

Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado .

Validade
Fluximetro Digital FG-01 MY2233k039 3299/16 @ 05/01/2025

Método de Qualificacéo:

A qualificacao foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos
calibrados, utilizando o procedimento PQO.02.CG.FLFI.00

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°: 363/24 - FLFI-F

Inicio da Qualificagcdo: 12/08/2024

Pagina 2 de 3

Resultados obtidos no teste de exatidado e precisdo da taxa de fluxo dos gases (Front)

Ar sintético 300,0 ml/min 350,00
N° de Leituras Valor (ml/min)
1 298,00 300,00
2 298,00
3 298,00 250,00
4 298,00
5 298,00 200,00
6 298,00
7 298,00 150,00
8 298,00
9 298,00 100,00
10 298,00
Média 298,00 >0,00
% Desvio 0,67
% DPR 0,00 0,00
1 2 4 5 6 7 8 9 10
Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 10,00 % 0,67 % PASSOU
% DPR < 200 % 0,00 % PASSOU
Make-up 25,0 ml/min 2632
N° de Leituras Valor (ml/min) ’
1 26,20 26,30
2 26,20
3 26,30 26,28
4 26,20
5 26,30 26,26
6 26,30
7 26,30 20,24
8 26,20 26,22
9 26,20
10 26,20 26,20
Média 26,24
% Desvio 4,96 26,18
% DPR 0.20 1 2 4 5 6 7 8 9 10
Resultados e critérios de aceitagdo do teste:
Parametros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 10,00 % 496 % PASSOU
% DPR < 200 % 0,20 % PASSOU

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°: 363/24 - FLFI-F Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024 Pagina 3 de 3
Hidrogénio 30,0 ml/min
N° de Leituras | Valor (mi/min) | 2%%°
1 28,40
2 28,60 28,60
3 28,60
4 28,50 28,55
5 28,40
6 28,60 28,50
7 28,40
8 28,50 28.45
9 28,50
10 28,60
Média 28,51 2840
% Desvio 4,97
% DPR 0,31 28,35
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:

Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 10,00 % 497 % PASSOU
% DPR < 200 % 0,31 % PASSOU
Resultado da Qualificacéo: APROVADO

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



LAS Provider Certificado de Qualificacio
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PQO.02.CG.FLFI - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gases
Detector FID (Back)
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Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitdria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°; 363/24 - FLFI-B

Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024

Paginalde 3

Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.
£ dercco. AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO
&0 PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalagéo:

CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.:

ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista:

RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢cdes da Qualificagéo:

Comentarios

Nao Requerido

Modulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagcéo (ID) Nug:rriz e
Cromatografo THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002264
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:
- - ~ .. e Data de

Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado .

Validade
Fluximetro Digital FG-01 MY2233k039 3299/16 @ 05/01/2025

Método de Qualificacéo:

A qualificacao foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos
calibrados, utilizando o procedimento PQO.02.CG.FLFI.00

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°: 363/24 - FLFI-B

Inicio da Qualificagcdo: 12/08/2024

Pagina 2 de 3

Resultados obtidos no teste de exatiddo e precisdo da taxa de fluxo dos gases (Back)

Ar sintético 300,0 ml/min 300,50
N° de Leituras Valor (ml/min) 300,00
1 299,00
2 299,00 293,50
3 297,00 299,00
4 298,00
5 296,00 298,50
6 299,00 298,00
7 300,00 297,50
8 300,00
9 300,00 297,00
10 300,00 296,50
Média 298,80 296,00
% Desvio 0,40
% DPR 0,47 295,50
1 2 4 5 6 7 8 9 10
Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 10,00 % 0,40 % PASSOU
% DPR < 200 % 047 % PASSOU
Make-up 25,0 ml/min -
N° de Leituras Valor (ml/min) ’
1 25,50 25,50
2 25,40
3 25,50 2245
4 25,40 25,40
5 25,30
6 25,50 25,35
7 25,40 25,30
8 25,20
9 25,30 25,25
10 25,40 25’20
Média 25,39
% Desvio 1,56 25,15
% DPR 0.39 1 2 4 5 6 7 8 9 10
Resultados e critérios de aceitagdo do teste:
Parametros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 10,00 % 1,56 % PASSOU
% DPR < 200 % 0,39 % PASSOU

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




LAS Provider Certificado de Qualificagéo

Certificado N°: 363/24 - FLFI-B Inicio da Qualificacéo: 12/08/2024 Pagina 3 de 3
Hidrogénio 30,0 ml/min
N° de Leituras | Valor (mi/min) | >%8°
1 30,40 30,70
2 30,40
3 30,20 30,60
4 30,20 20,50
5 30,10 '
6 30,20 30,40
7 30,40
8 30,60 30,30
9 30,40
10 30,70 3020
Média 30,36 30,10
% Desvio 1,20
% DPR 0,62 30,00
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Resultados e critérios de aceita¢gdo do teste:

Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
% Desvio < 1000 % 1,20 % PASSOU
% DPR < 200 % 0,62 % PASSOU
Resultado da Qualificacéo: APROVADO

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



LAS Provider Certificado de Qualificacio
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PQO.05.CG.TEIN - Exatiddao da Temperatura do
Injetor (Front)
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www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°: 363/24 - TEIN-F Inicio da Qualificagdo: 12/08/2024 Pagina lde 2

Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.

Endereco: AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO
¢o- PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalacéo: CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.: ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista: RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢B8es da Qualificacao:

| Comentarios |Néo Requerido

Moédulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagéo (ID) Numero de Série
Cromatografo THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002264
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:

Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado | Data de Validade

Termbmetro Digital TD 08 120603813 LT/417447 @ 10/01/2025

Método de Qualificacéo:

A qualificacéo foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQO.05.CG.TEIN.OO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°: 363/24 - TEIN-F

Inicio da Qualificacao: 12/08/2024

Pagina 2 de 2

Resultados obtidos no teste de exatiddo de temperatura do injetor (Front)

12 Temperatura: 150,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 149,05
1 148,70 149,00
2 148,90 148,95
3 148,90 148.90
4 148,60 '
5 148,80 148,85
6 148,80 148,80
7 148,70 148,75
8 148,80
9 149,00 148,70
10 149,00 148,65
Média 148,82 148,60
Desvio Absoluto 1,18
% DPR 0,09 1855
: 1 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 4,00 °C 1,18 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,09 % PASSOU
22 Temperatura: 220,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 218,85
1 218,70
2 218,80 218,80
3 218,70
4 218,80 218,75
5 218,70
6 218,70 218,70
7 218,70
8 218,60 218,65
9 218,60
10 218,70 218,60
Média 218,70
Desvio Absoluto 1,30
% DPR 0,03 218,55
2 1 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 4,00 °C 1,30 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,03 % PASSOU
| Resultado da Qualificag&o: APROVADO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




PQO.05.CG.TEIN - Exatiddao da Temperatura do
Injetor (Back)
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LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°: 363/24 - TEIN-B Inicio da Qualificagdo: 12/08/2024 Pagina lde 2

Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.

Endereco: AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO
¢o- PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalacéo: CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.: ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista: RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢B8es da Qualificacao:

| Comentarios |Néo Requerido

Moédulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagéo (ID) Numero de Série
Cromatografo THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002264
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:

Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado | Data de Validade

Termbmetro Digital TD 08 120603813 LT/417447 @ 10/01/2025

Método de Qualificacéo:

A qualificacéo foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQO.05.CG.TEIN.OO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°: 363/24 - TEIN-B

Inicio da Qualificacao: 12/08/2024

Pagina 2 de 2

Resultados obtidos no teste de exatiddo de temperatura do injetor (Back)

12 Temperatura: 150,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 150,35
1 150,20
2 150,10 150,30
3 150,10
4 150,20 150,25
5 150,30
6 150,30 150,20
7 150,20
8 150,20 150,15
9 150,20
10 150,20 150,10
Média 150,20
Desvio Absoluto 0,20 150,05
% DPR 0,04 1 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 4,00 °C 0,20 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,04 % PASSOU
22 Temperatura: 220,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 219,12
1 219,10
2 219,10 219,10
3 219,10 219,08
4 219,10
5 219,10 219,06
6 219,10
7 219,10 219,04
8 219,00
9 219,10 219,02
10 219,10
Média 219,09 e
Desv(lj/c: SgsRoluto 821 218,98
2 1 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Pardmetros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 400 °C 0,91 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,01 % PASSOU
| Resultado da Qualificag&o: APROVADO

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110




PQO.06.CG.PCIN - Preciséao e Contaminacao
Cruzada do Sistema de Injecao (Front)

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitdria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitdria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°: 363/24 - PCIN-F Inicio da Qualificagdo: 12/08/2024 Paginalde 2

Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.

AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO

SRSt PAULO - CEP:04085-000
Local de Instalacéo: CONTROLE DE QUALIDADE
Contato do Depto.: ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista: RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢cGes da Qualificacéo:

| Comentarios |Néo Requerido

Mddulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificac&o (ID) Numero de Série
Cromatografo THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB 718002264
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:
Padréo Utilizado Lote N° do Certificado Data de Validade
PADRAO 171K2403 039/24 (V] 03/05/2026

Método de Qualificago:

A qualificacao foi realizada através da comparacdo das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQO.06.CG.PCIN.00

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630
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Resultados obtidos no teste de precis@o e contaminagao cruzada do injetor (Front)

Volume Injetado: N/A 1 pL
Sequéncia de Injecao Resposta T. R. Resposta do Pico (Area)
Branco 1 N/A 0,00000
1 2,89500 299,87250
2 2,89500 299,30500
3 2,89500 291,93300
Branco 2 N/A 0,00000
4 2,89500 299,95420
5 2,89500 301,46240
6 2,89500 303,48430
Branco 3 N/A 0,00000
Valor Médio: 2,895 299,3352
Desvio Padréo: 0 3,9295
Tempo de retencgao Area
350,00000
3,50000
300,00000
3,00000
250,00000
2,50000
200,00000
2,00000
150,00000
1,50000
100,00000
1,00000 50,00000
0,50000 0’00000
NS Y % A % S o o
0,00000 < & <&
1 2 3 4 5 6 = N &
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Parametros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultado
Desvio Padrao T. R. < 200 % 0,00 % PASSOU
Desvio Padrao Relativo < 300 % 1,31 % PASSOU
Contaminacéo Cruzada < 100 % 0,00 % PASSOU
Resultado da Qualificagéo: APROVADO
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PQO.09.CG.TEHS - Exatidao da Temperatura do
Injetor HeadSpace

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitdria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitdria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630

www.labprovider.com.br - Fone: +55 (19) 2660-1110



LAS Provider Certificado de Qualificacao

Certificado N°; 363/24 - TEHS

Inicio da Qualificacdo: 12/08/2024
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Dados do Cliente:

Cliente:

UNITED MEDICAL LTDA.

Endereco:

AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO
PAULO - CEP:04085-000

Local de Instalacéo:

CONTROLE DE QUALIDADE

Contato do Depto.:

ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista:

RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢B8es da Qualificacao:

| Comentarios

|Néo Requerido

Moédulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificagéo (ID) Numero de Série
Cromatografo THERMO TRIPLUS 300 EQP 199 LAB 511845007
Gasoso (CG)

Rastreabilidade:
Instrumento Utilizado Identificacéo N° de Série N° do Certificado | Data de Validade
Termdmetro Digital TD 08 120603813 LT/417447 @ 10/01/2025

Método de Qualificagcéo:

A qualificacao foi realizada através da comparacao das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQO.09.CG.TEHS.00
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Inicio da Qualificacdo: 12/08/2024
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Resultados obtidos no teste de exatiddo de temperatura do injetor HeadSpace

12 Temperatura: 80,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 78,12
1 78,10 2810
2 78,00 '
3 78,10 78,08
4 78,00
5 78,00 78,06
6 78,00
7 78,00 78,04
8 78,00
9 78,10 78,02
10 78,00
Média 78,03 78,00
Desvio Absoluto 1,97 77,98
% DPR 0,06 1 2 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Parametros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 400 °C 197 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,06 % PASSOU
22 Temperatura: 120,0 °C
N° de Leituras Valor (°C) 116,82
1 116,80
2 116,30 116,80
3 116,80 116,78
4 116,80
5 116,80 116,76
6 116,80
7 116,70 116,74
8 116,70
9 116,80 116,72
10 116,80
Média 116,78 116,70
Desvio Absoluto 3,22
% DPR 0,04 116,68
! 1 2 4 5 6 8 9 10
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:
Parametros Critérios de Aceitacao Resultados Obtidos Resultados
Desvio Absoluto < 400 °C 3,22 °C PASSOU
% DPR < 200 % 0,04 % PASSOU
[  Resultado da Qualificac&o: APROVADO
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PQO.10.CG.PCHS - Preciséo e Contaminacao
Cruzada do Sistema de Injecao por HeadSpace
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Dados do Cliente:

Cliente: UNITED MEDICAL LTDA.

AVENIDA DOS IMARES, 401 - INDIANOPOLIS - SAO PAULO - SAO PAULO -

Endereco: CEP:04085-000
Local de Instalacéo: CONTROLE DE QUALIDADE
Contato do Depto.: ELIZABETH VALKIRIA GOMES

Executante da Qualificacao:

Especialista: RAFAEL COSTA

Dados do Equipamento e Condi¢des da Qualificacéo:

| Comentarios [N&o Requerido

Modulo Qualificado:

Instrumento Fabricante Modelo Identificacao (ID) NUumero de Série
Injetor
Automatico THERMO TRIPLUS 300 EQP 199 LAB 511845007
(HS)

Rastreabilidade:

Instrumento Utilizado Identificacéo N° do Certificado Data de Validade

0 0 0 (%] 00/01/1900

Método de Qualificagao:

A qualificacéo foi realizada através da comparacéo das grandezas fisicas com instrumentos calibrados,
utilizando o procedimento PQO.10.CG.PCHS.00

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138 - Comercial Vitéria Martini - Indaiatuba / SP - CEP:13347-630
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Resultados obtidos no teste de precisdo e contaminacgédo cruzada do injetor HeadSpace

Volume Injetado: 500 pL 14,0000
Sequénciade [ Respostado Pico
Injecédo (Area) 12,0000 o = — = -
Branco 1 0,0000 I

1 11,7757 10,0000

2 12,3232

3 11,937 8,0000

Branco 2 0,0000

4 12,0253 6,0000

5 11,9471

6 12,1442 #0000

Branco 3 0,0000
2,0000
0,0000 - - - - - -
Valor Médio: 12,0254 Branco 1 2 3 Branco 4 5 6 Branco
Desvio Padréo: 0,1893 1 2 3
Resultados e critérios de aceitacdo do teste:

Paréametros Critérios de Aceitagao Resultados Obtidos Resultado
Desvio Padréo Relativo < 3,00 % 157 % PASSOU
Contaminacdo Cruzada < 1,00 % 0,00 % PASSOU

Resultado da Qualificacéo: APROVADO
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Aprovacdao dos testes realizados neste protocolo.

Cliente: [UNITED MEDICAL LTDA.
Instrumento Fabricante Modelo Identificagao (ID)
Cromatografo Gasoso THERMO TRACE 1310 EQP 199 LAB
(CG)
TESTE Status
FLIN - (FRONT) |- Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Injetor APROVADO
FLIN - (BACK) |- Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Injetor APROVADO
FLFI - (FRONT) |- Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Detector FID APROVADO
FLFI - (BACK) |[- Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gases do Detector FID APROVADO
TEFO - Exatiddo da Temperatura do Forno de Colunas N/A
TEIN - (FRONT) |- Exatiddo da Temperatura do Injetor APROVADO
TEIN - (BACK) |[- Exatidédo da Temperatura do Injetor APROVADO
PCIN - (FRONT) |- Preciséo e Contaminag&o Cruzada do Sistema de Injecéo APROVADO
PCIN - (BACK) |[- Preciséo e Contaminagéo Cruzada do Sistema de Injecé&o N/A
FLHS — Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gas de Arraste do Injetor HeadSpace N/A
TEHS - Exatiddo da Temperatura do Injetor HeadSpace APROVADO
PCHS - Precisdo e Contaminacéo Cruzada do Sistema de Injecdo HeadSpace APROVADO
FLTC - Exatidao da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do Detector TCD N/A
FLEC - Exatiddo da Taxa de Fluxo de Gas Make-up do Detector uECD N/A
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As assinaturas a seguir representam a validacdo dos testes realizados, bem como a aprovac¢ao dos parametros e
critérios de aceitagdo estabelecidos neste certificado de qualificacdo. A aprovacdo é atestada pela Empresa

Contratada e aprovada pela Contratante:

Revisor

FABIOLA SPIGARIOL

Assinatura:

Empresa Contratada

QPACK SOLUCOES

ANALITICAS
Departamento DOCUMENTACAO
Funcéo ASS. DE QUALIDADE

Empresa Contratante

UNITED MEDICAL LTDA.

Assinatura:

Aprovado por:
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