FUNDAGAO BUTANTAN
FUNDAC I\o\;i TITULO: ] N° DOC. BUTANTAN:
BUTANTAN _ FOLHA DE DADOS - COLUNA CROMATOGRAFICA DIN-01017-NN-PR-FD-0001
iR s TRaih PROJETO: CODIGO/VERSAO:
PREDIO 1017 - DTP FD25_00
1.0 APROVACOES
DEPA:;?A":NTOI APROVADOR ASSINATURA
DIN - ENG DE PROCESSOS ALEX ARAUJO SIMOES
PRODUCAO ANDERSON PACHECO DOS SANTOS
DOP - ARQUITETURA MARIANA RIBEIRO BRAGA
DOP - ARQUITETURA ALINE NAVOGIN PEGO TEMOTIO
DOP - UTILIDADES BRUNA APARECIDA VERCELINO
DOP - CIVIL GERSON HEBER DA MATA FILHO
DOP - ELETRICA JOSE RICARDO OLIVEIRA SOUZA MUNOZ

2.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Lista de Equipamentos: DT-01017-PE-PR-LQ-0001_08 - Lista de Equipamentos Quantitativa
Planta de Layout com equipamentos - DOP-01017-PE-Al-DE-1252_00

3.0 HISTORICO DE REVISOES

REV. DATA ELAB. | REVIS. | APR. HISTORICO
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FUN DA(;AO\%Q/\ TiTULO: N° DOC. BUTANTAN:
BUTANTAN FOLHA DE DADOS - COLUNA CROMATOGRAFICA DIN-01017-NN-PR-FD-0001
Gestio ¢ uma ciéncia
PROJETO: CODIGO/VERSAO:
PREDIO 1017 - DTP FD25_00
2 [NumERO ERU ERU-0012-00 TAG DE PROJETO 1017-CC009-P
é LOCALIZAGAO (PREDIO / SALA) 1017-1019 QUANTIDADE 01
GRAU DE LIMPEZA c NIVEL DE BIOSSEGURANGA N/A
é PE DIREITO 3,00m RESISTENCIA DO PISO 1000 kg/m?
? UMIDADE <65% TEMPERATURA 2a8°C
DIAMETRO INTERNO 300 mm PRESSAO DE OPERAGAO 2 barg
[ALTURA DE OPERAGAO DO LEITO 133 mm TEMPERATURA DE OPERAGAO 2a8°C
\VOLUME DE OPERAGAO DE RESINA 94L MATERIAL DO CORPO DA COLUNA PMMA OU EQUIVALENTE NO™?3
POROSIDADE DO SUPORTE DO LEITO PELO FABRICANTE NO™4 ZSgSL%A%ADnggEJ:EA DE AISI 316L
o IMATERIAL DO SUPORTE DO LEITO POLIETILENO OU EQUIVALENTE  |PESO (kg) 440 NOTA2
E LARGURA (mm) 570 As dimensdes do equipamento
; DIMENSOES EXTERNAS (aproximadas) ALTURA (mm) 2.720 NOTA1 devem ser compativeis com o
§ PROFUNDIDADE (mm) 110 espago disponivel em layout. No™®
8 frensio (v) N/A NUMERO DE FASES N/A
g FREQUENCIA (Hz) N/A NOBREAK/UPS N/A
% POTENCIA (kW) N/A
= VAZAO N/A VAZAO N/A
© JAR COMPRIMIDO DE PROCESSOS AR COMPRIMIDO DE INSTRUMENTO
g PRESSAO (barg) N/A PRESSAO (ba N/A
o

Produto utilizado na rotina de limpeza e desinfeccédo do equipamento:
- Agua para injetaveis (uso interno e externo);

- Hidréxido de sodio 0,5 M (uso interno);

IAGENTES DE LIMPEZA E DESINFECGAO - Solugéo de alcool isopropilico a 70°GL, esterilizada (uso externo);
(interna e externa) - Extran (uso e externo)

- Divosan (uso externo);

- Vesta Syde (uso externo);

- Spor-klenz (uso externo).

1. E imprescindivel que a coluna seja projetada para atendar as caracteristicas do equipamento citadas acima.
2. E imprescindivel que a coluna possua ajuste automatico da altura do leito através de adaptador motorizado com acionamento hidraulico garantindo a reprodutibilidade do
lempacotamento via software de controle.

3. E imprescindivel que as partes metalicas da coluna cromatografica que tenham contato direto com o produto, resina ou soluges de limpeza deverao ser construidas em ago
inoxidavel AISI 316L, com acabamento sanitario, soldas orbitais e conexdes do tipo tri-clamp conforme padrées ASME BPE.

4. E imprescindivel que a coluna cromatografica possua sistema de apoio que permita o nivelamento adequado e estabilidade na area de instalagéo, podendo ser composto por
rodizios com travas ou pés ajustaveis.

INFORMAGOES ADICIONAIS

5. E imprescindivel que a coluna cromatografica possua interfaces fisicas e de controle totalmente compativeis com o sistema de cromatografia e médulo de empacotamento /
desempacotamento automatizado descritos nos documentos a seguir, permitindo a integragdo completa para execugao de workflows automatizados (do empacotamento/
desempacotamento ao CIP).

Referéncia Sistema de Cromatografia: ERU-0014-00, DIN-01017-NN-PR-FD-0007 e DIN-01017-NN-PR-FD-0008

Referéncia Moédulo de Empacotamento/Desempacotamento: ERU-0013-00 e DIN-01017-NN-PR-FD-0009

6. E imprescindivel que o equipamento seja dimensionado para suportar a vazdo de operagéo de 17,9 L/h de forma continua, mantendo a estabilidade da press&o interna.

INOTAS:
1 - Cota de altura maxima para acesso e manutengdo da coluna cromatografica.
2 - Peso referente a coluna vazia. O fornecedor deve informar o peso aproximado da coluna preenchida. O posicionamento dos pés do equipamento devera respeitar a capacidade de

resisténcia da laje, limitada a 1 ton/m? para cargas pontuais. O fornecedor devera fornecer desenho técnico indicando a posigdo dos pés do equipamento a fim de possibilitar a avaliagéo
pela equipe de projetos DOP-Civil.

3 - PMMA: Polimetilmetacrilato.

4 - Na fase de projeto do equipamento, o fornecedor devera requisitar as especificagdes da resina e definir a porosidade adequada.

5 - O fornecedor devera avaliar as interfaces entre o equipamento e a area disponivel, garantindo o acesso e operacionalizagdo do mesmo, sem implicar em restricdes fisicas as pessoas
lenvolvidas. O fornecedor devera apresentar o desenhos técnicos do equipamento que contemplem alteranitvas de instalagdo e solugdes construtivas adequadas ao espaco informado,
garantindo a integragé@o de todas as interfaces e sistemas necessarios para seu funcionamento. Os desenhos devem demonstrar comprovadamente a compatibilidade dimensional, as
ffolgas minimas para movimentagéo, operagdo e manutengao. A dimensao do equipamento esta indicada neste documento no item "Caracteristicas do Equipamento/Dimensdes Externas".
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TITULO: N° DOC. BUTANTAN:
FOLHA DE DADOS - COLUNA CROMATOGRAFICA DIN-01017-NN-PR-FD-0001
PROJETO: CODIGO/VERSAO:
PREDIO 1017 - DTP FD25_00

- Pé-direito da sala 3,00 m.

- Rota de acesso do equipamento: Altura limite da porta de acesso (vao luz 2,30m). O fornecedor deve considerar neste dimensional como sera feita a
movimentacéo do equipamento (por meio de carrinho, paletes, etc.), sem impactar as infraestruturas existentes/previstas.
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