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do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), de Sistema de cromatografia, Coluna

cromatografica, Coluna agitada e Modulo de empacotamento e desempacotamento

de colunas cromatograficas e acompanhados dos servigos de Factory Acceptance

Test (FAT), Site Acceptance Test (SAT), Start-up e treinamentos, Qualificagao de

instalacao (Ql), Qualificacdo de operagao (QO), Qualificacdo de desempenho (QD).

RESPOSTAS AS DUVIDAS N° 01

RESPOSTAS EM VERMELHO

‘ Questions

| RE

2 5177 pressdo para a coluna cromatogrifica para empacotamento, onde passard por
outra lavagem com tampdo e, em seguida, o produto serd eluido, prosseguindo
para processamento adicional.

3 51481 O equipamento deverd garantir a remogio de defritos e contaminantes celulares

Séao Paulo, 24 de agosto de 2026.

O gel precipitado na etapa anterior ¢ transferido para a coluna agitada, onde ¢
agitado e lavado com um tampdo. Esse gel lavado & entio transferido por

sem perda de produto, evitando principalmente o entupimento da resina.

Poderia nos informar a altura e didmetro da coluna agitada? E

também o volume da Resina

produgie? A coluna agitada é usada para processo de

correto?

remogdo de retritos e contaminantes celulares. correto?

COMISSAO DE LICITAGAO

Poderia nos apresentar mais detalhes sobre o processo de

cromatografia ou lavagem da resina? E entendemos que nio vai
precisa de Tanque de Suspenséio de Resina  (Slurry Tank) .

Poderia nos explicar mais detathes sobre esse item? Entendemos
que & precisar de usar processo de cromatografia para realizar

Coluna agidada D = 45cm x A = 20 cm de altura

Volume de gel entre 17 litros & 19 litros

A coluna agitada nio s
fungdo serd promover a
com solugio tampio
Durante a drenagem, o sistema interno de retengio devera manter o meio sélido
10 equipamento, permifindo a remocio do liquido de lavagem contendo
contaminantes particulados. Apos a conclusio da lavagem, a
transferida para a coluna empacotada, na qual serdo realizadas a:
empacotamento e processamento cromatografico.

i utilizada para a realizagio da etapa cromatogrifica. Sua
uspensio, homageneizagio  lavagem do meio sélido

serd
apas de

". A propria

parare 0,
sdo para o equipamento

verd contemplar todos os componentes necessarios para essas
operagdes. incluindo sistema de agitagio, retencio do meio sélido, drenagem,
lavagem e transferéncia, conforme os volumes e parimetros operacionais
informados na ERU. eluido.

A remocdo dos detritos & contaminantes nio serd realizada por processo
cromatografico na coluna agitada. A remogio ocorrerd por meio das operages
de ressuspensio, agitagio, lavagem e drenagem.

& n¢do deverd manter o meio sélido
:m contendo contaminantes

Apds a lavagem, o meio sélido s
empacotada, na qual ocorrerdo
cromatografico.

O fornecedor devera dimensionar e fornecer os sistemas de agitagio, retengio,
lavagem, drenagem ¢ transferéncia necessarios para o atendimento dessa
operacdo, conforme os volumes e parimetros operacionais estabelecidos na
ERU.
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