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Line URS Number URS Description Questions Answer
Lvol 5.1.177 O fluxo unidirecional na zona de alimentagao deve ser Gerado por um URS 5.9.2 requires all equipment to have its air e Tunel de Despirogenizagao (URS 5.1.177): Confirmamos
o line .
y ventilador posicionado dentro do tanel que deve captar o ar da sala. intake from a dedicated HVAC system, while URS que este madulo funciona como um forno continuo. Ele
A camara de descontaminacdo de materiais deve ser projetada com um | 5.1.177 and URS 5.1.661 allow the equipment to capta o ar diretamente da sala e o envia para a exaustéo,
Lyo line 5.1.661 sistema de troca de ar com a sala de produgéo, de modo a evitar draw air from the room, as long as it doesn't disrupt ressaltamos que esta exaustédo é de escopo do fornecedor
qualquer desbalanceamento no sistema de HVAC da sala produtiva the HVAC system's balance. The equipment can do equipamento.
interface with the HVAC system via signals to e Camara de Descontaminagao (URS 5.1.661): Este
maintain the balance of the HVAC system, or the equipamento opera em regime stand alone, realizando a
) . . o ) . HVAC system can adjust its exhaust volume to troca de ar com a propria sala produtiva sem causar
Os equipamentos a serem adquiridos nao poderao interferir na presséo P . ) . Co
) ) . maintain its own balance based on changes in room desbalanceamento. Portanto, também n&o possui maquina
Lyo line 5.9.2 da sala, ou seja, qualquer tomada de ar necessaria para os , , , e )
i ] ) ) . pressure differentials. A separate air conditioning de HVAC dedicada.
equipamentos devera ser proveniente de sistemas de HVAC dedicados. , , , Vo )
system is not required for the equipment's air intake, e HVAC Dedicado (URS 5.9.2): Esclarecemos que a
and the same applies to the liquid line; please exigéncia de sistema de HVAC dedicado e maquina
confirm. exclusiva aplica-se apenas ao isolador da linha de envase.
A cémara de descontaminac&o de materiais deve ser projetada com um e Céamara de Descontaminacao de Materiais (URS 5.1.397):
Syringe line | 5.1.397 sistema de troca de ar com a sala de produc¢do, de modo a evitar The issue regarding the material purification isolator Segue a mesma logica do item anterior: o0 equipamento
qualquer desbalanceamento no sistema de HVAC da sala produtiva is the same as the previous question. Additionally, the capta e devolve o ar para a sala produtiva sem interferir no
de-bagging station of syringe line is ORABS system. balancgo de pressao do sistema central. Nao requer HVAC
) . . o . ORABS's LAF can draw air from room and exhaust it dedicado.
Os equipamentos a serem adquiridos ndo poderao interferer na pressao . . . , )
Svringe line | 5.13.2 da sala. ou sela. qualquer tomada de ar necesséria para os to the room, without affecting the balance of the e Estacdo de De-bagging (ORABS): Confirmamos que o
i i 13. , ou , qualqu i . . . .
yring i 13,9 ’q ) ) P , HVAC system. Therefore, a separate air conditioner sistema LAF do ORABS pode captar ar da sala e recircula
equipamentos devera ser proveniente de sistemas de HVAC dedicados. | . ) L . . . .
is not necessary; please confirm. para o proprio ambiente, mantendo assim a integridade do
balancgo de pressodes.
Liauide I 582 O equipamento devera operar com tensao de 220V e frequéncia de No item 5.16.2 da ERU IB/ERU/CBI-0784-00 desconsiderar a
iquide line 8.
a 60HZ. tensado que foi informada para o isolador, pois para ele também
Liquide I 5.13.2 O equipamento devera operar com tensao de 220V e frequéncia de The URS requirements for the lyo line and liquid line | devera ser considerado 220V. A tenséo correta pode ser
e line 13.
quice 60HZ. are 220V, 60Hz for the isolator, while the URS confirmada no item 5.1.72 no qual consta as informagdes de
A tenséo disponivel para o liofilizador sdo 440 V e frequéncia de 60 Hz. | requirements for the syringe line is 440V, 60Hz for utilidades para os equipamentos que compdem a linha.
Lyo line 5.11.2 A tens3o disponivel para os demais equipamentos da linha de envase the isolator. The power supplies for the isolators of
sd0 220 V e frequéncia de 60 Hz the three lines are not consistent. Please confirm Os equipamentos cotados deverao ser plenamente compativeis
) . i B whether the URS is being followed. com a tensao elétrica informada pelo Butantan. Caso algum item
. . Os equipamentos da linha de envase devera operar com tensédo de s . . :
Syringe line | 5.16.2 ) )} opere em tens&o distinta, o fornecedor devera incluir o respectivo
220V — 60 Hz para o isolador devera operar 440V — 60 Hz. . s
transformador para garantir a adequacgéao a infraestrutura local.
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