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CERTIFICADO DE QUALIFICACAO N°:
PERIODO DE QUALIFICAGAO: 09/09/2024 A11/09/2024

1. IDENTIFICAGAO DO INSTRUMENTO QUALIFICADO

EQUIPAMENTO: CROMATOGRAFO GASOSO

MODELO: 7890A

TAG: CG-62-002

LOCAL INSTALADO: SALA DE CROMATOGRAFIA GASOSA (CG)

IDENTIFICAGAO DOS MODULOS DO EQUIPAMENTO

DESCRIGAO MODELO NUMERO DE SERIE FABRICANTE
CROMATOGRAFO 7890A CN10844150 AGILENT
INJETOR AUTOMATI G2614A CN84251033 AGILENT

DADOS DO SOFTWARE DE CONTROLE

FABRICANTE: AGILENT
SOFTWARE: OPENLAB CDS
VERSAO: 2.7.0.683
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2. IDENTIFICAGAO 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: | ANELISE VECOSO DA CRUZ

3. IDENTIFICAGAO DO EXECUTOR

EXECUTOR: PEDRO PAULO DO NASCIMENTO
FUNCAO: ENGENHEIRO DE INSTRUMENTAGAO
EMPRESA: QPACK SOLUGOES ANALITICAS LTDA.
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4. CRITERIOS DE ACEITAGAO E DESVIOS

ITEM 01

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

INJETOR

e O teste de exatiddo de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que sera qualificado.

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

e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados serédo

utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Tipo de gas:

OUTROS

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 2,0 ml/min

Valor utilizado: 10

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
Valor utilizado: 10

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%

Valor utilizado: 2

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Tipo de Gas:

OUTROS

Fluxo a ser medido:

Valor recomendado: 2,0 ml/min
Valor utilizado: 10

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0%
Valor utilizado: < 10,0 %

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. <£2,0%
Valor utilizado: £ 2,0 %
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ITEM 02

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

DETECTOR FID

e O teste de exatiddo 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.

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

e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados serdao

utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Tipo de Gas:

Make-up (N2 ou He) Ar sintético

Hidrogénio

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado:
25,0 ml/min

Valor utilizado:
25,0 mi/min

300,0 ml/min

Valor utilizado:
300,0 mi/min

Valor recomendado:

Valor recomendado:
30,0 ml/min

Valor utilizado:
30,0 mi/min

Critério de aceitagdo da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %

Valor utilizado: £ 10,0 %

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %

Valor utilizado: < 2,0 %

REGISTROS DE PARAMETROS (Front)

Tipo de Gas:

Make-up (N2 ou He) Ar sintético

Hidrogénio

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado:
25,0 ml/min

Valor utilizado:
25,0 ml/min

300,0 ml/min

Valor utilizado:
300,0 mi/min

Valor recomendado:

Valor recomendado:
30,0 ml/min

Valor utilizado:
30,0 mi/min

Critério de aceitagdo da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Valor utilizado: £ 10,0 %

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
Valor utilizado: £ 2,0 %
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ITEM 03 PQO.03.CG.PRSP - EXATIDAO DA PRESSAO DO INJETOR SPLIT /

SPLITLESS

e O teste de exatiddo da pressao do injetor deve compreender as taxas de pressao mais utilizadas pelo
laboratério contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera qualificado.

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

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

REGISTRO DE PARAMETROS (Back)

Pressao a ser medida:

Valor recomendado: 25,0 psi ou 172,37 kPa

| Varor-utilizado: N/A

Critério de aceitagdo da exatidao
do fluxo:

Valor recomendado~2,_Desvio < 5,0 %

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %

Valor utilizado: N/A

REGISTROS DE PARAMETROS (Front)

Pressao a ser medida:

Valor recomendado: 25,0 psi ou 172,37 kPa

| Valorutilizado: N/A

Critério de aceitagao da exatidao
do fluxo:

Valor recomendade+% Desvio < 5,0 %

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R.

para as 10 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %

Valor utilizado: N/A
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ITEM 04

PQO.04.CG.TEFO - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO FORNO DE

COLUNAS

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

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

e Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados serao

utilizados para a qualificagao.

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor

recomendado:

50°C

Valor utilizado:

50 °C

2° Temperatura

Valor
recomendado:
100°C
Valor utilizado:

100 °C

3° Temperatura

Valor
recomendado:
150 °C
Valor utilizado:

150 °C

4° Temperatura

Valor
recomendado:
200 °C

Valor utilizado:
200 °C

Critério de aceitagdo da
exatidao de temperatura:

Valor recomendado: Desvio < 2,0 °C

Valor utilizado: € 2,0 °C

Critério de aceitacdo do %
D.P.R. paraas 10
replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R.£2,0 %
Valor utilizado: £ 2,0 %
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ITEM 05

PQO.05.CG.TEIN - EXATIDAO DA TEMPERATURA DO INJETOR

e O teste de exatiddo de temperatura do injetor deve compreender as temperaturas mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacgao do instrumento que sera qualificado.

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

e Caso os valores ndo sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados serédo

utilizados para a qualificagao.

REGISTRO DE PARAMETRO (Back)

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor recomendado:
50°C
Valor utilizado:
150

2° Temperatura

Valor recomendado:

100°C
Valor utilizado:
220

3° Temperatura

Valor recomendado:
150°C

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Valor recomendado: Desvio £4,0 °C

Valor utilizado: < 4,0 °C

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para as 10
replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%

Valor utilizado: € 2,0 %

REGISTRO DE PARAMETROS (Front)

Temperaturas medidas:

1° Temperatura

Valor recomendado:
50°C
Valor utilizado:
150

2° Temperatura

Valor recomendado:

100°C

Valor utilizado:
220

3° Temperatura

Valor recomendado:
150°C

Valor utilizado:
N/A

Critério de aceitacao da
exatidao de temperatura:

Valor recomendado: Desvio £4,0 °C

Valor utilizado: <€ 4,0 °C

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para as 10
replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. <2,0%

Valor utilizado: £ 2,0 %

Rua Ema Gazzi Magnusson, 138— Comercial Vitoria Martini — Indaiatuba — SP — CEP 13347-630
www.qgpack.com.br — Fone: 55 (19) 2660-1110

Pagina 9 de 16



QPack.

Definicado dos Parametros para a
Qualificagao

ITEM 06

PQO.06.CG.PCIN — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA DO

SISTEMA DE INJEGAO

e O teste de precisdo e contaminagdo cruzada deve ser realizado com o volume de injegéao
baseado no tipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

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

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

Registro de Parametros (Back)

Volume de injecéo:

Valor recomendado: 1 uL

Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitagdo para a
contaminagao cruzada:

Valor recomendado: % Contaminagao Cruzada < 1,0 %

Valor utilizado: € 1,0 %

Critério de aceitagdo do % D.P.R. para
6 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. < 3,0%

Valor utilizado: £ 3,0%

Registro de Parametros (Front)

Volume de injegéo:

Valor recomendado: 1 uL

Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitagdo para a
contaminagao cruzada:

Valor recomendado: % Contaminacao Cruzada < 1,0 %
Valor utilizado: € 1,0 %

Critério de aceitagado do % D.P.R. para
6 replicadas:

Valor recomendado: % D.P.R. < 3,0%

Valor utilizado: € 3,0%
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PQO.07.CG.LDFI — LINEARIDADE DO DETECTOR DE IONIZAGAO

ITEM 07 POR CHAMA (FID)

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

Os critérios de aceitagdo devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificagao.

Volume de injecao:

Volume recomendado: 1 uL
Valor utilizado: 1 pL

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 2 0,995

R2:

Valor utilizado: R? =2 0,995

PQO.08.CG.FLHS - EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS DE

ITEM 08 ARRASTE DO INJETOR HEADSPACE

O teste xatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
laboratorio contratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera
qualificado.
Os critérios de aceitagdaodevem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

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

Tipo de Gas: N/A
. Valor recomendado: 5,0 mt4qin
Fluxo a ser medido: N/A
Valor utilizado:
Critério de aceitacdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Critério de aceitacdo do % Valor recomendado: % D.P.R.<2,0 %
D.P.R. para as 10 replicatas: Valor utilizado: N/A
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PQO.09.CG.TEHS — EXATIDAO DA TEMPERATURADO INJETOR

ITEM 09 HEADSPACE

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

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

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

1° Temperatura 2° Temperatura 3° Temperatura
Valor recomendado: Valor recomendado: Valor recomendado:
Temperaturas medi 50 °C 100 °C 150 °C
utilizado: Valor utilizado: Valor utilizado:
N/A N/A N/A

Critério de aceitacéo da Valor recomendado: Desvio<.4,0°C
exatidao de temperatura: | v/glor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % | valor recomendado: % D.P.R. < 2,0 %
D.P.R. paraas 10 3
replicatas: Valor utilizado: N/A

PQO.10.CG.PCHS — PRECISAO DE CONTAMINAGAO CRUZADA

ITEM 10 DO SISTEMA DE INJEGAO DO HEADSPACE

e de precisdo e contaminagéo cruzada deve ser realizado com o volume de injecéo
baseado hetipo de cromatdgrafo e no volume mais utilizado no laboratério ou o mais critico.

e Os critérios de itacdo devem ser iguais ou melhores que as especificacdes do fabricante.

e (Caso os valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualifi

endado: 500 pL

Volume de injecao: -
Valor utilizado:

Critério de aceitagdo para a Valor recomendado: % C minacgdo Cruzada < 1,0 %
contaminacéao cruzada: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo do % D.P.R. Valor recomendado: % D.P.R.<3,0 %

para 6 replicatas: Valor utilizado: N/A
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ITEM 11

PQO.11.CG.LIHS - LINEARIDADE DO INJETOR HEADSPACE

e Oteste

de cromatogr
e Os critérios de acei
e Caso os valores nao seja

linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo

o devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
resentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificac

Volume de injecao:

Volume reco dado: N/A
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacao da exatidao
para as concentragcbes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio 2,0%
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente
R2:

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: N/A

ITEM 12

PQO.12.CG.FLTC — EXATIDAO DA TAXA DE FLUXO DE GAS

MAKE-UP DO DETECTOR TCD

e Oteste
laboratério ¢
qualificado.

e Os critérios de aceitaca

e Caso os valores ndo sejam a
serao utilizados para a qualificagao:

exatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
ratante, respeitando os limites de programacao do instrumento que sera

evem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.

sentados pela empresa contratante, os valores recomendados

Tipo de Gas:

Make-up: N/A

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado: 25,0 ml/min
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao da
exatidao do fluxo:

Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do %
D.P.R. para as 10 replicatas:

Valor recomendado: % D.P.R. 2,0 %
Valor utilizado: N/A
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ITEM 13

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

O teste

laboratério ¢
qualificado.
Os critérios de aceitagao

Caso os

serao utilizados para a qualificagao.

xatidao de fluxo dos gases deve compreender as taxas de fluxo mais utilizadas pelo
atante, respeitando os limites de programacido do instrumento que sera

vem ser iguais ou melhores que as especifica¢gdes do fabricante.

valores nao sejam apresentados pela empresa contratante, os valores recomendados

Tipo de Gas:

Make-up: N/A

Fluxos a serem medidos:

Valor recomendado: 25,0 Ti/min
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo da Valor recomendado: % Desvio < 10,0 %
exatidao do fluxo: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagdo 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)

serdo utilizados para a qualifi

Volume de injecao:

Valor utilizado:

Critério de aceitagdo da exatiddo Valor recomendado: % Desvig < 2,0%
para as concentragbes avaliadas: Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacdo do coeficiente | Valor recomendado: R* 2 0,999

R2:

Valor utilizado: N/A
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ITEM 15

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

e Oteste

de cromatogr
e Os critérios de acei
e Caso os valores nao sejam

linearidade do detector deve ser realizado com o volume de injecéo, baseado no tipo

o devem ser iguais ou melhores que as especificagdes do fabricante.
resentados pela empresa contratante, os valores recomendados
serao utilizados para a qualificac

Volume de injecao:

Volume reco dado: 1 pL

Valor utilizado: N/A

Critério de aceitacao da exatidao
para as concentragcbes avaliadas:

Valor recomendado: % Desvio 2,0%
Valor utilizado: N/A

Critério de aceitagao do coeficiente
R2:

Valor recomendado: R? = 0,999

Valor utilizado: N/A
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5. ASSINATURAS

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

EMPRESA:

|QPACK SOLUGOES ANALITICAS

APROVADO POR: [FABIOLA SPIGARIOL.

FUNGAO:

|ASSISTENTE DE QUALIDADE.

DEPARTAMENTO: | DOCUMENTACAO.

ASSINATURA DIGITAL

EMPRESA

CONTRATANTE:

AMYRIS BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.

APROVADO POR:

ASSINATURA DIGITAL

Data: Revisao: Itens: Registro de alteragao:
15/12/2022 Rev. 5.0 Todos Todos.
11/12/2023 Rev. 5.1 Assinaturas Ass. - Modificagao na posigao das assinaturas.
05/01/2024 Rev. 5.2 Capa Acrescentado Capa com dados do cliente.
10/01/2024 Ver. 6.0 1,2,3,5e 6 Inseridos nos Critérios de aceitagao e Desvios detalhes
sobre Back e Front.
12/01/2024 Ver. 6.1 Todos Correcao no layout e ortografia.
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	VERSÃO: 2.7.0.683
	ENDEREÇO: RUA JAMES CLERK MAXWELL, 315, SALA FARNECENO, TECHNO PARK, CAMPINAS/SP - CEP: 13069-380
	CONTATO DO DEPARTAMENTO: ANELISE VEÇOSO DA CRUZ
	TAG: CG-62-002
	Data Final: 11/09/2024
	Nº OS: 
	Nome da Empresa: AMYRIS BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.
	Dropdown11: [PEDRO PAULO DO NASCIMENTO]
	Dropdown12: [ENGENHEIRO DE INSTRUMENTAÇÃO]
	Equipamento: CROMATÓGRAFO GASOSO 
	Modelo: 7890A
	Dropdown38: [1 μL]
	Dropdown39: [R² ≥ 0,995]
	Dropdown40: [N/A]
	Dropdown41: [N/A]
	Dropdown42: [N/A]
	Dropdown43: [N/A]
	Dropdown44: [N/A]
	Dropdown45: [N/A]
	Dropdown46: [N/A]
	Dropdown47: [N/A]
	Dropdown48: [N/A]
	Dropdown49: [N/A]
	Dropdown50: [N/A]
	Dropdown51: [N/A]
	Dropdown52: [N/A]
	Dropdown53: [N/A]
	Dropdown54: [N/A]
	Dropdown55: [N/A]
	Dropdown56: [N/A]
	Dropdown57: [N/A]
	Dropdown58: [N/A]
	Dropdown59: [N/A]
	Dropdown60: [N/A]
	Dropdown61: [N/A]
	Dropdown62: [N/A]
	Dropdown63: [N/A]
	Dropdown64: [N/A]
	Data de início: 09/09/2024
	Fabricante: AGILENT
	Texto66: CROMATÓGRAFO 
	Texto67: INJETOR AUTOMÁTICO
	Texto68: 
	Texto69: 
	Texto70: 
	Texto71: 
	Texto72: 7890A
	Texto73: G2614A
	Texto74: 
	Texto75: 
	Texto76: 
	Texto77: 
	Texto78: CN10844150
	Texto79: CN84251033
	Texto80: 
	Texto81: 
	Texto82: 
	Texto83: 
	Dropdown86: [AGILENT]
	Dropdown87: [AGILENT]
	Dropdown88: []
	Dropdown89: []
	Dropdown90: []
	Dropdown91: []
	Dropdown92: [N/A]
	Dropdown93: [N/A]
	Dropdown94: [N/A]
	Dropdown23: [≤ 2,0 %]
	Dropdown1: [OUTROS]
	Dropdown2: [OUTROS]
	Dropdown3: [10]
	Dropdown4: [10]
	Dropdown5: [2]
	Dropdown6: [10]
	Dropdown7: [≤ 10,0 %]
	Dropdown8: [≤ 2,0 %]
	Dropdown9: [25,0 ml/min]
	Dropdown10: [300,0 ml/min]
	Dropdown13: [30,0 ml/min]
	Dropdown14: [≤ 10,0 %]
	Dropdown15: [25,0 ml/min]
	Dropdown16: [300,0 ml/min]
	Dropdown17: [30,0 ml/min]
	Dropdown18: [≤  10,0 %]
	Dropdown19: [≤  2,0 %]
	Dropdown20: [N/A]
	Dropdown21: [N/A]
	Dropdown22: [N/A]
	Dropdown24: [N/A]
	Dropdown25: [N/A]
	Dropdown26: [N/A]
	Dropdown27: [50 °C]
	Dropdown28: [100 °C]
	Dropdown29: [150 °C]
	Dropdown65: [150]
	Dropdown66: [220]
	Dropdown67: [N/A]
	Dropdown68: [≤ 4,0 °C]
	Dropdown69: [≤ 2,0 %]
	Dropdown30: [200 °C]
	Dropdown31: [≤ 2,0 °C]
	Dropdown32: [≤ 2,0 %]
	Dropdown33: [150]
	Dropdown34: [220]
	Dropdown35: [N/A]
	Dropdown36: [≤ 4,0 °C]
	Dropdown37: [≤ 2,0 %]
	Dropdown70: [1 μL]
	Dropdown71: [≤ 1,0 %]
	Dropdown72: [≤ 3,0%]
	Dropdown73: [1 μL]
	Dropdown74: [≤ 1,0 %]
	Dropdown75: [≤ 3,0%]
	Texto1: AGILENT
	Dropdown76: [N/A]


