ASME BPE-2019

(Revisiao da ASME BPE-2016)

Equipamento de
Bioprocessamento




ASME BPE-2019

(Revisao da ASME BPE-2016)

Equipamento de
Bioprocessamento

UMA NORMA INTERNACIONAL

@?A@ The American Society of

® Mechanical Engineers Two Park Avenue ¢ New York, NY ¢ 10016 USA



Data de Emissdo: 10 de junho de 2019

A préxima edigcdo desta Norma esta programada para publicagdo em 2022. Esta norma tera efeito 6 meses apos a sua
data de publicacio.

A ASME responde por escrito as questdes concernentes a interpretacdes de aspectos técnicos desta Norma.
Periodicamente, determinadas a¢des do Comité da ASME BPE podem ser publicadas como Casos. Casos e Interpretacgdes
sdo publicados no site da ASME nas Paginas do Comité em http://cstools.asme.org/ conforme elaboradas.

Erratas para c6digos e normas podem ser postadas no site ASME nas Paginas do Comité para providenciar corre¢des
a itens publicados de forma incorreta, ou para corrigir erros tipograficos ou gramaticais em cédigos e normas. Tais
erratas devem ser usadas na data postada.

As Paginas do Comité podem ser encontradas em http://cstools.asme.org/. HA uma opg¢do disponivel para receber
automaticamente uma notificacdo de e-mail quando as erratas sdo postadas em um cédigo ou norma em particular. Esta
opgdo pode ser encontrada na Pagina apropriada do Comité apds selecionar “Errata” na secio de “Informacao de Publica¢io”.

ASME é a marca registrada da Sociedade Americana de Engenheiros Mecanicos.

Este codigo ou norma internacional foi desenvolvido conforme procedimentos reconhecidos por atender aos critérios para Normas
Nacionais Americanas e é uma Norma Nacional Americana. O Comité de Normas que aprovou o c6digo ou norma manteve equilibrio
para garantir que os individuos de competéncias e relevancia interessados tenham tido a oportunidade de participar. O c6digo ou norma
proposto tornou-se disponivel para revisdo publica e comentario que fornece uma oportunidade para inser¢do publica adicional do setor,
meio académico, agéncias reguladoras e o publico em geral.

A ASME néo “aprova”, “classifica” nem “endossa” nenhum item, construcao, dispositivo com direito de propriedade, ou atividade.

A ASME nao toma posi¢do com relacdo a validade de quaisquer direitos de patente reclamados em conexdo com quaisquer itens
mencionados neste documento, e ndo assegura a ninguém que utilize esta norma contra responsabilidade por infragdo de quaisquer
cartas de patente aplicavis, nem garante tal responsabilidade. Os usuarios de um cédigo ou norma sdo expressamente advertidos
que a determinacio da validade de quaisquer direitos de patente, e o risco de infra¢do de tais direitos é inteiramente de sua prdpria
responsabilidade.

A participacdo de representante(s) de agéncia federal ou pessoa(s) afiliada(s) ao segmento ndo deve ser interpretada como endosso
de governo ou segmento deste c6digo ou norma.

A ASME aceita responsabilidade somente para tais interpretagdes deste documento emitido de acordo com os procedimentos e
politicas ASME estabelecidos, que exclui a emissao de interpretagdes por individuos.

Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida de nenhuma forma,
em sistema de recuperagio eletrénico ou de outra forma,
sem permissdo prévia por escrito do editor.

A Sociedade Americana de Engenheiros Mecanicos
Two Park Avenue, New York, NY 10016-5990

Copyright © 2019 por
THE AMERICAN SOCIETY OF MECHANICAL ENGINNERS
Todos os direitos reservados.



CONTEUDO

58 4= &= o2 o 1O xi
DECIAraCA0 A€ POITTICA vuvureerrereeserssessssessessessessssssssssssssssssessessssssssssssssssssessessesssssssssssssassssessssssssssssssssssssssssessnsssssssssanssssssessssssssssnssssanssnsssessesnssnsnssnsansaneane xii
Comité de equipamento de bioproCeSSAMENTO ASME ......ccoiuriereeuieesneeseesesess s essesssessse s s e s s s e s s s s e snen xiii
Correspondéncia com 0 COMILE A0 BPE ... s s s s s bR xvii
Capitulo 1 Introducao, ESCOPO € DEfINICOES ... bbb s 1
Parte GR REQUISITOS GETQALS .....cviiitiiccti bbb AR bR bbb 1
GR-1 INEFOAUGAD vuvvrirresrsnesessesssssssssssssssssessessessssssssssssessessessesssssssssssssssessessessssassssssseseessnssssssssssnssss e enssn e susssee s ee s b s s s st s ssnen 1
GR-2 Escopo da Norma ASME BPE ... w1
GR-3 Programa de Garantia da Qualidade do Fabricante ... 1
GR-4 EXame, INSPECAO € TESTE . ses bbb bR 2
GR-5 LD oTe1 0153 0 Ui Lo Lo PP 6
GR-6 Unidades Habituais dos EUA e SI. .8
GR-7 RETEIEIICHAS covvevveueeuseessesseesseessessseess s s s s s s s s s R R R R R ER £ EAER RS 4eE AR RS R AR AR R et n e 8
GR-8 TEIMOS € DEFINICOES ..uvurirecririiirsisir bbb bR 10
GR-9 AN 0) 44153 4 Ul -t = PP 19
Capitulo 2 LD LTy Fed B0 LI T 1<) 1 T 20
Parte SD DESIZN A€ SISTEINAS .......ceuiriicre RS sEEEEERRR SRR REERERRR R 20
SD-1 PIOPOSIEO € ESCOPO euveererreemeemresseesseessesssesssesseessesssesssesssessesssssssesssesseessesssesssesssesseessesssesssesssessesssesssesssessaessesssssssesssessasssssssesssessessssssnes 20
SD-2 LD A ) =) N 20
SD-3 (000} 401 070} 4153 4L c s (30 25 oY o1 T3] o PPN 24
SD-4 UTIlIAAAES A€ PIOCESSO ..ueuveeueeresseesesseesseseessesssesssesseessesssesssssssessesssesssssssesssessasssesssesssessesssesssesssssssessesssesssesssessssssesssesssesssesssssesssesas 65
SD-5 SISTEIMAS (€ PTOCESSO ..evuureeussrersseessseeesssesssssessssseessssesesssesesssesssssesess e ss e s8R R E SRS R SRR AR AR R0 70
SD-6 SiStemMas de APOIO A PIOCESSO ...vvrirneeeressssssssssssssesessssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssnssssassassane 92
SD-7 Teste de Conformidade de DESIZN ... bbb 115
Capitulo 3 IMTALETHALS .....ceueceeeeeenceecsseesseese e s setsseess e e s ase bR R a bR R E SRS E AR AR R AR R bbbt 117
Parte MM MaAteriais METALICOS .........cniiveiericrsrsicsse s s 117
MM-1 PIOPOSITO € ESCOPO couveureureeuersreeseesseessesssesssessesssesssesssessesssasssessssssssssssssesssesssssssssesssesssessssssesssesssesseessesssesssesssessassssssssssesssessasssssssesans 117
MM-2 DT Py B Toda Lt 3 1 = PP 117
MM-3 USOS A€ ESPECITICACOES ...cvueerresseeeseerseesesssseesssssssesssessssesssssssssssssssssessssasssssssssssssessssessssssssessssassssesssassssesssssssssesssassssesssesssssssasees 117
MM-4 ESpecificagtes ReferENCIadas. ...t sss s sssssesses s bbb bbb bbb 120
MM-5 Metais de Base € MetaiS A€ AQIGA0 ... uermerereeseessessesssssesssessses s sssssssssesssesssssssssssssses s ssss s s ssssssssssssssssasesase 122
MM-6 PropPriEdades MECATIICAS ...ocueeeeseesrerseeeeesseessesssesssessesssesssesssesssessesssesssesssssasessesssesssessesssssssesssessesssesssssssesssessessssssesssesssessssssssasesane 124
MM-7 Identificacdo PoSitiva de Material ...t ssss s s bbb s bbb bbb en 125
MM-8 Requisitos de ReSISTENCIA A COTTOSAO uuurmmeresressessisssssssssessessessssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssessssssssssssssssssassassssnses 125
MM-9 Requisitos Minimos para Ligas na Parte MM .............. . 132
Parte PM Materiais Poliméricos € OQutros NA0 MEtAliCOS .........coimieessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssees 134
PM-1 PIOPOSIEO € ESCOPO ouverreureemeemrerseesseessesssesssesseessesssesssesssesseessesssesssessesssasssssssesssessesssesssesasesseessesssesssssssessesssesssesasesssessasssesssesssessessseses

PM-2 1 L) o

PM-3 Propriedades e Desempenho. .

PM-4 ADIICACDES .veerrenreeserseesseesseessessesssesssesssesssessesssesssesssessesssessse s s s SRR ER SRR R AR £ AR R AR R R AR R AR

Capitulo 4 COMPONENTES A€ PIrOCESSO........ceeeeriieesissessesesssssssssssssss e ssssssssssss s sssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssassssessssssssssssssssssassssessesens 148
Parte DT Dimensdées e Tolerancias para Componentes de PrOCESSO ...........oocuerereeneesseessessessesssessssssssssessssssssssssssssssnes 148
DT-1 PIOPOSItO € ESCOPO w.evveerrerresresssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st ss s s s s s s s ss s s s ssssassess 148

iii



DT-2
DT-3
DT-4
DT-5
DT-6
DT-7
DT-8
DT-9
DT-10
DT-11
DT-12
Parte PI
PI-1
PI-2
PI-3
PI-4
PI-5
PI-6
PI-7
PI-8
PI-9
Parte SG
SG-1
SG-2
SG-3
SG-4
SG-5

Capitulo 5
Parte M]
MJ-1
M]J-2
M]-3
MJ-4
M]-5
MJ-6
MJ-7
MJ-8
M]-9
MJ-10
MJ-11

Parte SF
SF-1
SF-2
SF-3

ClaSSIfiCACAD A8 PIESSA0 ...ureureerrerseeseeessessssesssessessssssssesssssesssessssssssesssssssssesssessssessssssssesssssssssssssesssssssssssssessssesssssssssssssasssssssuens 148
R o TET U =T e (oI L o 0RO 148

Dimensodes
Materiais ...

EXtremidades PAra SOLAQ .....eeeeeeessniesseesseessssssessssessssssesssse s s s sssssssss s s ssssssssesssssssssssssesasesssssssssssssassssssssens 149
UniBes CLAMP SANITATIAS ...icvieeierseessssssssssssssssss s sssssssssssssss s ssssssssss s s ssssssssssss s s s s ssssssssasssssanses 149
Requisitos MINIMOS A€ EXAIME. ... wwrcrrreerrsesessssessssssessssssessssssesssssssessssssssssssssisssssssssssssasessssssssssssssesssssssessssssns 150

Marcacgao

EINDAIAZEIN c.oovrevecereesseresse s s sess s ss bbb bR 8RR RS RS R R R S AR S R R R R
INStrUMENTACAD A€ PIOCESSO .........ceeeeveeeeereese et st ss bbb s RS RR RS R R

PIrOPOSITO € ESCOPO wvureruieureeueesssessesssesesssssssssssessssssssssssssssssessssssssssssse s s sssasssass s s b s s s e ss s sssesssasssssssnns

Requisitos Gerais de Instrumentac¢ido de Processo

Recepgdo, Manuseio e Armazenagem de INSTIUMENTO .....ceeeeeeermeeseeseesssesssesssessssessssssssssssssssssssssssssessssssssssssens 186
MEAIAOTES A€ fIUXO oveuerueerereseessrresssesssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssessssesssssssssesssessssessssssssessssessssssssassssessssssssas ssessssssssnssssessssssssans 188
INSEIUMENTOS A8 NIVEL .oouveerreueeessieteessesessesssssessesssssssss s s s sssssss s s ss s ssses s s s s bbb bbbt 192
INSEIUMENTOS A8 PIESSAD ..uurvureeuierseeuseeessessssesessssessssesssssssssssssesssessssesssssssssssssassssesssessssessssassssssssassssasssssssas asasssssssssssssasssssssnans 196
Sensores de Temperatura € COMpPONENtES ASSOCIAUDS. ..c.uweerreseermeesssseessssesssessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 196
INSErUMENTOS ANAITLICOS wouureureeerrrereesseeessesssssesessssssssssssssssessssssssssesssssssssssssesssssssssssssesssssssssssssasssssssssssssas ssessssssssnssssassssssssans
OICOS . retueurreureeseetsesuseesseessesee b s s b b s e s b RS eEa £ E RS E SRR AR AR R AR e E AR
COMPONENEES A VEAAGAD ......ooeveeeercereerresecrreesseesseessseessess s ssssesssesssesssssss s sssess s s sssessssessssssssessasesssssssssssssasssssssaens
PIOPOSILO € ESCOPO wcveeurreeueermeeessseessssessseesssssessssssssssesssssesssssesssssesssssesssssesesssesesssesssssessssssssssssssssssssssssssssssesssssesssssessssssessssssanas

Tipos de Componente de Vedagio ...

Requisitos gerais de Design de Componentes de Vedacao (DiSposicOes GErais) .....ermenmerserssssesnees 229
Requisitos de DesempPenho de VEAAGA0 .....cocoeeeeeemrereseesesssssseessessssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssessssssssesssssssssssssess 236
APLICAGOES A VEAAGAD. .ecveeesriresiirisssssssssssssssssss s s s bbb RS R R S s S bR a s s 238
Fabricacdo, Montagem € CONSIIUGAD ........c.cucuerermeesssssssessssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssanes 241
JUNGAO A MALEIHALS.........oocveeeeienreeseessssssss s sseesse s ss s ss bbb s RS SRR e 241

Proposito e Escopo
1 U =) o P

Design Projeto € Preparagao A€ JUNTA .....ccreesesessesssessssessssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssens 242
Processos € Procedimentos € JUNGAD .....eeeseemessessessssesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssesssssssssssssassssssssens 243
QuAlificac0es de PrOCEAIMENTO w.uuvvereeuereiesersreessseesssssssesssssssssssessssess s ssssssssass s ss s bbb s s bbb s sssssens 243
Qualifica¢des de Desempenho

EXQIME, INSPECAO € TESTE ...ereereeereereemeeseeseereesseesesssesse s sssessse s ssse s
CTITETIOS A€ ACEILAGAD .ooureerreeeseeseerseessesessessssesssessses e ss s ss s s s R bR AR Rttt
Jungao de MateriaiS POIIMEIICOS ...unreiremnersssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssasssssses 247
Requisitos de DOCUMENTAGAO ....iiveirsissssssssssssssssssssssssssssssss s s bbb 262
Passivagao

Acabamentos de Superficies de COntato de ProcCesso ... 263
PIOPOSIEO € ESCOPO c.orvvereusrreereseseesssesesssssesesssssssesssssesesssssssssssssessssssssssssssse s sssssessesssse s essssse s sssss s sssssessassssssesssssessessassasessesnes

APLICACOES METALICAS..ccuuuerureeeseruseeesressessessssesssssessessssesssse s ssse s s s e s bR AR AR RS
Aplicagoes Poliméricas

iv



Capitulo 6
Parte CR
CR-1

CR-2

COTLIFICACAD .....ceuveeeceecreeee ettt s b s s RS R RS R AR RS A R E R R R Rt 268
Requerimento de CertifiCaAgao ... ss s sssssss s sssessssssssesssssssssssssens 268
PIOPOSITO € ESCOPO c.uvevresicrerisssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssss s sssss s s s s ss s ssssss 268
GETAL..ceeeceeceese s s s s s s s s bR E R8RSR E SRR R R RS S R R R RS R SRR 268

Apéndices Mandatoérios

I
II
11
v

Apresentacdo de inquéritos técnicos ao comité de equipamento de bioprocessamento (BPE)......... 270
UNIAAAES PAATEO ..vvrvreererueeseeisseessseesssssssesessessssssssssssssssssssssssssssssssssssessssessssessssssssassssasssss s ssssessssssssassssasssssssses sssssssssssssssasssssssnns 271
Componentes € CONJUNTOS SINELE USE ....reereeemresieeeiesssssssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssassssssssssssssssssssssssssnens 272
A0 0 T=) s Lol LD TP 276

Apéndices Nao Mandatorios

g QO w N =< =g w T O o — O mMmgoOw
S2Ez < e zZZz o R @ >

Figuras
SD-3.1.1-1
SD-3.1.2.3-1
SD-3.2.1-1
SD-3.3.2.2-1
SD-3.3.2.2-2
SD-3.3.2.2-3
SD-3.3.2.2-4
SD-3.3.2.4-1

Comentario: SIag € I1has de OXIA0 .....uuwwmmmmmmsssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 278
Material e documentacido de exame / iNSPECA0 e SOIAA ....ovvererrernmreermriineesnesnsssse s sssssssssssssssssssaees 279
Medigdo de Desnivel € Desalinhamento de JUNTA .....ieeernensesesssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssaness 283
ROUZE € ACO INOXIAAVEL .reervreeeerrererecesse e st sssesssssessesssss s ssss s s ssssssesssss s s s ss s ssssas e sssessssssssssssssssssens 284
Qualificagdo de Procedimento de PasSiVAGAO0 .......cuimscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanss 292
TESEE (€ COTTOSAO .uvureeusereruseessseessssesssseessssessssasssssesssssesssssesesssessssses s es s RS E SRR R R AR R R AR R R SRR R AR E R 300
=) o L N 303
Qualificacdo de Procedimento € EIEtrOPOIIMENTO ....oovceecemeemsneeeerseesessssesssssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 304
Requisitos de Documentacgdo de Fornecedor para Novos INSTrumentos ... 306
Condigdes de Teste de Processo Padrio (SPTC) para Avaliagdo do Desempenho da Vedagao ... 309
Métodos de Teste PAdrao Para POIIMEIOS .....eeeiseennessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssassssssssssssssssssssssssaness 321
Teste de Cobertura de DiSPOSItiVO A€ SPIaY ....coeceeeemresseseersessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssesssssess 324
Comentadrio: Critérios de Aceitacdo de Descoloracdo de Zona Afetada por Calor de Solda UNS S31603 326
Orientagdo ao Escolher Materiais Poliméricos € Na0 MetaliCOS ......crerecsmesssssessssssssssssssssssessssaneess 327
Historico Geral / Informagcdes Uteis para EXtraiveis € LIXIVIAVEIS .u.mmecrmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 328
Sensores de Temperatura € COMpPONENtES ASSOCIAUDS ..cuueererersrermeessssesssssssessssssssessssssssesssasssssssssssssssssssssssasees 331
Recepgdo, Manuseio e Armazenagem de INSTIUMENTO ....ceeeeeeeernmeesesesessseesssessssesssesssssssessssssssssssssssssssssssssssasees 333
Folha de Dados de APLICAGAO .....rerrererssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssas ..334
Orientacdo sobre Aplicacdes de Polimero: Colunas de Cromatografia e Filtragem ... 336
Orientacdo para Uso de Unidades Usuais dos EUA € Unidades ST .......ceeneenseenmessseesssesssssssssesssssesnees 339
[dentificacao PoSitiva de MAtEIial ... eeereemeeseessresseesssessesssssssessesssssssesssssssssssssssssesssssssssssssassssessssssssssssssssssssssens 341
FONES d@ AQUISICAD .oouuiereieresisissnssissss s sb s bbb 344
Sistema de Gestdo de QUAlidAdE ... sssssneas ..345
Guia de Aplicacdo de Vedacdes Estaticas para Sistemas de Agua Compendial .....uumseeeemssmssssssssssssseen 349
Selecio de Material de Face de Vedagdo Mecanica para Bombas de Agua Compendial..........uermmsseeees 352
Exame, Inspecao e Referncias Cruzadas ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 354
Guia de Selecdo de Sensor de CONAULIVIAAAE .....cueeieenreermeemniennsessessssesssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssesssssssssssssens 357
AplicagOes de JUNLA Plana ... s b bbb 26
Conjunto de Valvula de Bloqueio e Purga Duplo... .31
Design de Mangueira Higi€nica FIEXIVEL.....oeeeiiesesssessissssssssssesssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssasssens 33
Configuragdes de ROTOT A€ BOMDA ....ccceceeecerereeseessessssessesseesssesssssssessssesssssssssssssssssesssessssesssssssssssssessssesssssssssssssesens 34
Acoplamentos de ROLOT ACEITAVELS ......ivererrceriiressessssssssssssssssssssss s ssssssssss sttt ssssssessssssssssssanss 34
Configuragdes de DIeN0 e CAICAGA ..o eemreesmeessseessssesssssessssesssssesssssesessssssssssssssss s ss s ssss st ss s ss s sss et sssssssasssssssesees 35
Proporg¢des de L/d de Drenagem de Cobertura.... .35
Fixacdo de Rotor de Bomba de LODUIO ROtAtIVO .....ceeereenieseeeeeseessssessssssesssssissessssssssesssessssessssssssessssssssssssssssssssssssssns 36



SD-3.4.2-1
SD-3.4.2-2
SD-3.4.2-3
SD-3.4.2-4
SD-3.4.2-5
SD-3.4.3-1
SD-3.4.3-2
SD-3.4.6-1
SD-3.5.1-1
SD-3.5.2-1
SD-3.5.2-2
SD-3.5.2-3
SD-3.5.5-1
SD-3.5.5-2
SD-3.6.1-1
SD-3.7.1-1
SD-3.7.2-1
SD-3.7.4-1
SD-3.9.1-1
SD-3.9.1-2
SD-3.9.2.1-1
SD-3.9.2.1-2
SD-3.9.2.1-3
SD-3.9.2.3-1
SD-3.12-1
SD-4.1.2.1-1
SD-4.1.2.2-1
SD-4.2.2-1
SD-4.2.2-2
SD-5.1.4.4-1
SD-5.1.4.4-2
SD-5.1.4.4-3
SD-5.1.4.4-4
SD-5.1.4.7-1
SD-5.1.4.7-2
SD-5.1.1.2.1-3
SD-5.1.2-1
SD-5.1.2-2
SD-5.4.4-1
SD-5.6.2-1
SD-5.6.3-1
SD-6.3.4.6-1
SD-6.3.4.6-2
SD-6.3.4.6-3
SD-6.4.1.1-1
SD-6.4.1.1-2
SD-6.4.4.5-1
SD-6.5.4.2-1
DT-2-1

DESIGN A BOCAL.....ctuieeereeceretseeseetssessesse s s s ssse b s s ss e s s RS AR R R R R R R 37

CoNEX0ES LAtErals € INTETIOTES ...ccoieeeersiseeesnseesssessseesssssssssssssssesssssssssssesass s ss s bR R bR 38
Tomadas para Instrumento de Parede Lateral ........ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanss 38
Bocais Tangenciais de Projeto de TANQUE ... sssssssssssssssssssnssses 39
Detalhe TIPICO A€ BOCAL ... ceeereesseesseesseessesss s essessses s sssssssssssssss e sssss s s ss s ss s s ss s sssanens 40
INSErches ACEItAVEIS dE BOCAL ...ueeieeericineesesesesssessses s ssss s s sssss bbb s s s bbb 41
ElemMentos de SUPOTLE INTEITIO ..ueereericseisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssasssssssssssssnssssassns 42
Design de Visor (Aceito) ... .44
Flanges de Montagem de AGItA0Or ... eeeeereresseessseesssssseesssessssssssssssssssssessssssssesssssssssesssessssesssssssssssssessssessssssssssssaseas 45
Construcao de ACOPIAMENTO A0 EiXO ..ierireiesneesessesssssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssesssssssssssssassssssssssssssssassssas 46
Arranjos de Vedagdo de AcOPIamento A0 EiX0 ....eenernmesnsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssses 47
Arranjos de Vedagdo de Fixador: Designs Alternativos de Parafusamento ........eeeeseessssessseessssesssnns 48
ROIAMENTO ESTAVEL AE EIXO ovvuureeusieeusrerseessneeesssesssseessssesssssssssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssesssssesssssesssssssssssssassses 49
Misturador Magneticamente Acoplado (Montagem INferior TIPICa) ...ceenernmeeemeesssesssseseessssssessssessesens 50
Design do Cabegote de Trocador de Calor de ESPelN0 DUPIO ...cccrieeeerieeesresssssrssessssessssesssssesssssssssssssssssssasssess 52
Bocais Superiores Montados em Anel......eneeseeenneens .53
Tolerancias do Painel de Transferéncia (Ver Tabela DT-7-3) ...commssssssssssssssssssessssssssssssssesssssanss 54
Conectores de Painel de TranSfereNCia ... ssasssses 55
Dispositivo de Spray Dindmico: EiX0O SIMPIES....oreienerseissesssesssessssssssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssasssens 57
Dispositivo Spray DinAmico de DOiS EIXOS ....ceeeeemesmsesssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 58
DiSPOSItIVO A€ SPIaY ESTALICO ..ouuureeusrerueerusseesmsesessssesssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssessssss s sssssssssssssssssssssssesssssesssssesssssessssssees 59
Diretriz de Taxa de Fluxo para Tanques CilindriCoS VEIrtiCaiS.....crrmeermmeemsmeesssessssssssssssesessssssssssssesseses 59
Diretriz de Taxa de Fluxo para Tanques CilindricoS VEItiCaiS....oueerreeessmressesssesssssssssssssessssssssssssssssssssessns 60
Actiimulo de Padrido de Impacto ......coueeenrreennees

Purgadores para Sistemas de Vapor Limpo

TUuDUIACA0 A€ PONTO A€ USO wuoveeriercenerersseseseesssessesssesssssss s s s esssessssss s s s ssssss s s s ss s ss s ssssssnse
Quebra fisica na tubulagao de PONLO A€ USO .uueeureeeemeereeseeseerreesessssesssses s sssesssssss s sssesssssssssssssessssssssssssssssasessas 67
Isométrico Tipico de Sistema de VAPOr LIMPO....ceseemereesssssessssessesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 68
Design de Ponto de Uso de VapOr LIMPO ......ereressesssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasessss 69
Conjunto de PUIVEriZagao de GAS — LANGA ..ereemeermneeesressseessssessssssssssesssssesssssesssssesssssessssssssssssessssssssssesssssasssssesssssesess 72
Conjunto de Pulverizagdo de GAs — SINETIZAA0 ...ccreerrneerrmeceresesssssssssesssssesssssssessssssessssssessssasssssssssesssses 73
Conjunto de Pulverizacdo de Gas — Anel .....ccoevereeerneens 74
Conjunto de Pulverizagdo de Gas — OTifiCio SIMPIES ..vererrcrrreernereerenseressesesesssssssesssesssssssssssssessssssssssssssssssssesens 75
Condensador de GAS A€ EXAUSTAD ...wuerceuiessssessssessssessssssessssesssssesssssesssssssssssesssssesessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssasssssesssssasess 77
Aquecedor de GAS de EXAUSTAOD ....ierreessissssssssssssssssesssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassessassanss 77
Invélucro de Filtro Eletricamente Rastreado POT CalOr ... recrreeermeesmsessssessssssessssssssssssessssssesssssssesssses 78
InvOlucro EStéril de FErMENTAQOL ... ccrerreriseesssessssesss s sssss s ssssssssssssssss s sssssesssssssssasssssasssses
INVOIUCTO EStATI] A€ BIOTTEALOT ..uuveuusrerseeeruseeessseessssesssseessssssssssssssssssssssesssssesssssssss s sssssssssssssss s ssssssssss s sss s sssesssasessnasesens
Filtros respiro de TANQUE / RECIPIENTE ....uceeeericsermsessssissssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
Conjunto de Componente de Liofilizador Tipico .

Limite EStéril dO LIOfIlIZAAOT ... ssss s sssssssssss s ssssssssssssssasssssasssses
Cabecote Ligado de CIP (SUPIimento 0U RELOTINIO) ... eeemeeesessnessseessesssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssassssssssssssssssasees 100
(000) @ =) L0 L=l Ty =V (ot A=) o OO 101
Ar1ranjo de CUIVA de ESVIO .. sss s sss bbb 102
Exemplo de Diagrama Esquematico de FIuXo de Processo HTST.....cermmemmmeesmmessssssssssessssaneees 103
Exemplo de Diagrama Esquematico de Fluxo de Processo de UHT de Injecao de Vapor Direto......c..c...... 104
Exemplo de Comprimento Adicional de Tubo de Reten¢do Requerido para Responder por Mistura Axial.......... 105
Design de Bocal de Lateral de Tanque de Imersao

Condig¢des de Abracadeira na INStalagao ... —————————

vi



PI-2.2.1-1
PI-2.2.2-1
PI-4.1.3.2-1
PI-4.1.3.3-1
PI-4.1.4.3-1
Pl-4.1.4.4-1
Pl-4.2.2-1
PI-5.1.2.1-1
PI-5.1.3.3-1
PI-6.1.2-1
PI-7.3-1
PI-7.3.4-1
PI-7.3.4-2
PI1-7.3.5-1
P1-7.3.5-2
PI-8.1.2-1
PI-8.1.3-1
PI-8.1.3.6-1
PI-8.2.2-1
PI-8.2.3-1
PI-8.2.3.4-1
PI-8.2.3.5-1
PI-9.1.3.3-1
PI-9.1.3.5-1
P1-9.1.3.5-2
SG-2.2.2-1
SG-2.2.2-2
SG-2.2.2-3
SG-2.2.2-4
SG-2.2.2-5
SG-2.3.1.2-1
SG-2.3.1.2-2
SG-2.3.1.2-3
SG-2.3.1.2-4
SG-2.3.1.2-5
SG-2.3.1.3-1
SG-2.3.1.4-1
SG-2.3.1.5-1
SG-2.3.1.7-1
SG-2.3.1.8-1
SG-2.3.1.9-1
SG-2.3.1.10-1
SG-2.3.2.2-1
SG-2.3.2.2-2
SG-2.3.2.3-1
SG-2.3.2.3-2
SG-2.3.2.3-3
SG-2.3.2.4-1
SG-2.3.2.4-2

Exemplos de Instalagdo de Instrumento em Linha € Paralelo .......neneenesesssesesssssssssssssssessees 186
Exemplos de elementos de insergdo aceitaveis
Construgdo de Medidores de Fluxo com Divisor para Dois Tubos com Potencial Reten¢do de Produto
Conexao de Processo de REAUGAO CONCENIIICA cuvuruumrrrrmseesrmeeesssessssssessssssssssssssssssssssessssssessssssssessssssesssssssesssssnnes
Instalacdo Vertical
Angulo de INCHNAGAO MINIMA .oooovvvvresesveeessssesssssssssssssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssses
Medidores de fluxo de TUIrbina TIPICOS ..reemerimeesmermssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssns
Formatos de Lampada, Sirene, Sirene isolada e Haste/Antena

Banda Morta, Faixa de Medi¢do e Posicdo de Montagem
Orientacao ACEITAVE] € FIUXO .ocouereesecessetsessssssse st sssssssssessssssssessssesssss s s s s ss s sssesssss s sssesssssssssssssssssasssnes
Estilos de Instalagdo Tipicas
Orientacdes Aceitaveis em Curvas € SeNtidos de FIUXO ....coreenreinneeseessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssnns

Orientagdes Aceitaveis ndo Intrusivas e SENtido de FIUXO .....ccoeeerreemmesessesesssssesssessssssessssssessesssnes

Comprimentos de Insercdo de Sensor para Instalacoes em Te

Comprimentos de insercdo de sensores em instalagies M CUTVAS .....cceeeemeemesssmeessesssmesssssssessssessssssssessssssssnss 200
Exemplos de tipos de Condutivimetros .....eeenseeesneens

Instalagdes Aceitaveis para Sensores de Condutividade

Requerimentos de folga Na INSTAlACAD ....ceeeeseeerersesseerseesseesseessee s ssesssssssess s ssssssss s s sssssssssssssssssssssnes
CompoNeNteS de SENSOT AE PH ...ieeeererreeereeseersnssisesssssssses s sssss s ss s s s s bbb bR bbb s
InstalagOes aceitaveis de SENSOTES A€ PH ... sssssssssss s ssssssssessssssssssssssssanes
Orientacdes de MONTAZENS ACETLAVELS ..cuuurerueeemseeeseessessssesssssesssssessssesssssessssses s ssssssssess s bs s s s s s b s e ts st
Comprimento ou Profundidade de INSEICAD ...
Design e Montagem de Vidro de LUminaria para TANQUE .........occeeesmeesmeessmesssssssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssses 210
Comprimento de Insercdo em Linha ........

Comprimento de inser¢io do eletrodo

Unido Higiénica conforme a Tabela DT-7-1 ....eemssmmessssesssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanosss 213
Unido de Abragadeira Higiénica conforme Tabela DT-7-1 ......cenereeeesnnsessesssesssssssssssssessesssssssesssssessees 213
Unido de Abracadeira Higiénica conforme DIN 11864 .......neenmernmeensmeesssesssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssees 213
Unido de Abragadeira Higiénica conforme DIN 11864.......coeieenmrersnsesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 214
CONEXDES NAO HIZIENICAS ..vveureerueeeuuererseessseeessesesssessssssesssssesssssssss s ss e ssss e b s bR E SRR SRR RS 215
VAIVUIAS A€ BATTAZEIM...covvuurreeressreessssssressssesesssssesessssseseesssssesesssssessesssssssessssse s ssssssesesssses st st sssssessasseseasssssssesssssesssssassesessans 217
Valvulas Radiais .....orernneernnecennenenns .217
Valvula de Diafragma de BaITAZEIM ......ccoceeieeereeessessesseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssassasesssssess 218
VAIVUIAS A€ CONTIOLE LINEAT ..cuuureruueeruseeessssesssseessseessssesssssesssssssssssssssssessssssesss e ssss st ss s sss s ss s s bbb b b 218
VAIVUIA A€ REGUIAAOT ...evveereereieseeressisrssssse s ssss s s s 219
VAIVULAS A8 ESTEIQ uevurereruseeeusieesssessssessssesssssesssssessssssssssesssssssssssssssssssssssssssssesssssesssssesssssssssssesssssssssssesssssesssssasssssesssssesssssssssnnes 219
Valvulas Simples de Haste Ascendente, a Prova de Mistura de Sede Dupla e de Agulha........cccconenrrenecrnecen. 220
VALVULA BOTDOLELA ..oevurreresceemsreesssessseesssssssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssss s ss s ss s es s bR R e 220
Valvula de CONtrole de CONIIAPIESSA0 ...urerierersmrsssmesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssessssassssssssassssssssssssssssssesssssess 220
Valvula de Mangote .......meesnneseesssnenens .221
Valvulas de Alivio de Pressao € de RETENCAOD ....oceereesereeeeessesseessesssssssssssssssssssssssssessssesssssssssssssssssssssessssesssssess 222
VALVUIA € ODTUTAAOT . cccovuseeusreesseerssessssesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssss st sssssesssssessssse s sss s sss s e s s ssssn s sssssssssssnes 224
SE10 MECANICA STIMPIES .ourevereerrenreerseeesesessessssesssssses st s s sssss s bR R bbb 224
Vedacgdo Simples para Agitador de ENtrada de TOP.......ossnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssens 224
Vedagdo Dupla Mecanica Pressurizada para BOMDAS ........cuermremmmeesmmsesmsesssmessssssessssssessssssessssasessssens 224
Agitator Vedagdo Dupla Mecanica Pressurizada para Agitador de Entrada de TOPO .....cocceneeemrernmeesseeenseesneens 224
Vedagdo Dual Mecanica Nao pressurizada para BOMDas.......reeesissssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 224

Plano de Lubrificacdo 01
Plano de Lubrificagdo 02

vii



SG-2.3.2.4-3
SG-2.3.2.4-4
SG-2.3.2.4-5
SG-2.3.2.4-6
SG-2.3.2.4-7
SG-2.3.2.4-8
SG-2.3.2.4-9
SG-2.3.2.4-10
SG-2.3.2.4-11
SG-2.3.2.4-12
SG-2.3.2.4-13
SG-2.3.2.4-14
SG-2.3.2.4-15
SG-2.3.2.4-16
SG-3.3.2.2-1
SG-3.3.2.3-1
SG-4.2-1
MJ-8.4-1

M]-8.4-2
MJ-8.4-3
M]-8.4-4

MJ-8.5-1
MJ-9.7.1-1
CR-1-1
K-1.3.2.1-1
K-1.3.2.1-2
K-1.3.2.1-3
K-1.3.2.1-4

K-1.3.2.1-5
P-4-1

BB-1-1
DD-2.1.1-1

Tabelas
GR-4.2-1
SD-2.4.3.1-1
SD-3.1.2.2-1
SD-3.1.2.2-2
SD-3.4.3-1
SD-6.3.5.2-1
MM-2.1-1
MM-2.1-2
MM-2.1-3
MM-2.1-4
MM-5.2.1.2-1

Plano de LUDTIfICACAD D3 ....oueeieeeeeeeesseessssssseesssessssssssesssssssssssssessssesssssssssesssessssassssssssesssssssssssssesssssssssssssesasasssssssssssssassssssssens 226

Plano de LUDTIfICAGA0 11 . sssss s ssssss bbb sss s ssssssssssssssnas 226
Plano de LUDTIfICACAD 32 ...iuieieeeeeseressesssssessesssesssse s s ssssssssss s sssss st sssessssesssss st ssssssssessssssssss st ssssssssesssssssanns 226
Plano de Lubrificagdo 52 para BOMDAa .....eeeeeeeeecessessessessssssssssssesssssssssssesssssssssssssessssesssssssssssssssssssssaens 227
Plano de Lubrificacdo 52 para Agitador de Entrada de TOPO .....ccoeeereeesessmsessneesssssssssssesssssssssssssssesssssesssanes 227
Plano de Lubrificagdo BPES2 para BOMDA ... ssssssssssssssssssssssssssessssesssssssssssssssssssssaess
Plano de Lubrificagdo 53 para BOMDA ......rssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssanes
Plano de Lubrifica¢do 53 para agitador de entrada de topo
Plano de Lubrificagdo 54 para BOMDA .....eeereeeseeseessesssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssesssssssanes
Plano de Lubrifica¢do 54 para agitador de entrada de topo
Plano de Lubrificagdo 55 Para BOMDa ....oreeenreerseeseesssesseessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanes
Plano de Lubrificagdo 55 para agitador de entrada de topo
Plano de Lubrificacdo 74 para Bomba .....cmeneenneeenneeeneens
Plano de Lubrificagdo 74 para agitador de entrada de topo
Exemplos de Entalhes de Anel O-ring ESTATICO ...oeeemeessesssessssssssssssssssessssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssaess
Vedagdes para Valvulas de Haste ASCENAENTE .......eveeereeereseesseessessssssssessssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssesssssssssees
Unido de Abragadeira Higiénica Tipica: Intrusdo de Junta PermiSSIVel .......oemeermeeenmsesssmeesssesssssseesnees 237
Perfis Aceitaveis e Nao Aceitaveis de Solda para Soldas de Ranhura em Juntas de Topo de Tubo

COIML TUDO METALICO .ourreeusreruseessseeesssessssessssseessssesssssesssssssssssesessss s e s bR RS AR R 254
Critérios de Aceitagdo de Descoloragdo para Soldas e Zonas Afetadas por Calor em

Tubulagdo UNS S31603 Eletropolida.....isssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssiss 255
Critérios de Aceitagdo de Descoloragdo para Soldas e Zonas Afetadas por Calor em

Tubula¢do UNS S31603 Mecanicamente Polida........ssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 256
Largura e Meandro de Cordao de Solda Metdlico Aceitavel e Inaceitavel em Superficies de

Contato de Nao Processo de Soldas de Ranhura em Juntas de topo de Tubo com Tubo .....ccouveveen. 257
Perfis de Solda Aceitaveis para Soldas de Filete de Fixacdo de Tubo MetaliCo .....coreeeermeersseemseeesseesseesseees 260
Perfis de Solda Aceitaveis e Inaceitaveis para Soldas Poliméricas Sem COrdao ......mmmeesesnees 261
Marca de Certificacdo ASME Com Designador BPE.......eeessssssssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssesssees 268
Diafragma EStilo BaITageIM.......curcermsesmsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssans 313
COTPO ESEIlO BAITAZEIM ..couievueceriesserersesesssesssssssessssesssssssssssssssss s ss s ssss s ssss s s n bbb 316
L000) g L0 I8 XS] w1 (030 Uc - 1 O 316
TAMPA MANUAL weourevueereiseesecssesssssessessssessssssessssess s ssss st sssasssse s sssas s ss s bR 4R b e 316
PRIEUIMATICO ooviereserrecsssissessss st sess s ssssss s s s s R R SEES RS RRERR RS ERRERRERREEEE 316
Fluxograma de Avaliacdo Equipamento / Componente de Bioprocessamento Relacionado com
Caracterizacdo de EXtraiveis € LIXIVIAVEIS. .crmresmssssssssssssssesssssssssssessssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssans 350
Selecdo de Material de Face de Vedagdo Mecanica para Bombas de Agua Compendial. .....c..cooeveersrreresee 352

Escala de Condutividade

Competéncias de Delegado A0 INSPELOT ...cccrerieereesssersssesssssss s sssssssssssss s sssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssns 4
Designagdes de Inclinagdo para Linhas Drenadas por Gravidade ..... 22
Dimensoes L/d para T de Circulagcdo: T de Redu¢do de Saida Curta com Tampao Cego......ccoumemreeeerrereeenns 27
Dimensoes L/d para T de Circulacdo: T de Redugdo de Saida Curta com Tampao CEZO ......cmerrereersrereeenns 28
Recomendacdes de Espacamento Circular para Tubos de Imersao Higi€nicos .......emeeesmeeessnseesneeens 40
Vazdes para atingir 5 PES/Seg. (1,52 IM/S) urrrnrermeesneseersesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssassssssssss
Aco Inoxidavel Forjado: Composi¢des Nominais (peso %) .....

Ligas de Niquel Forjado: Composi¢des Nominais (peso %)

Acos Inoxidaveis e Ligas de Niquel FUNAIAOS ...cceereeeereeeeesesssesseessssssessssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssess
Cobre Forjado: Composi¢des Nominais (peso %) (Limpo por Aplicagdo de OXigéNnio) .....ceeenmeeeemserernnes 120
Numero de Ferrite Previsivel (FN) Faixas para Varias Formas e Soldas de Produto em Ago

[NOXIAAVE] AUSTENITICO ..vveureruseeeuseessseessssesssssesesssesesssessssseessssesssssessssssessss s bR E R RS R e RR 123

viii



MM-5.2.6-1
MM-5.3-1
MM-5.3-2
MM-5.3.3-1
MM-5.4-1
PM-2.1.1-1
PM-2.1.2-1
PM-2.1.3-1
PM-2.2.1-1
PM-2.2.3.2-1
PM-4.2.1-1
DT-2-1
DT-3-1
DT-3-2
DT-4-1
DT-4.1-1
DT-4.1.1-1
DT-4.1.1-2
DT-4.1.1-3
DT-4.1.1-4
DT-4.1.1-5
DT-4.1.1-6
DT-4.1.1-7
DT-4.1.1-8
DT-4.1.2-1
DT-4.1.2-2
DT-4.1.2-3
DT-4.1.2-4
DT-4.1.2-5
DT-4.1.2-6
DT-4.1.2-7
DT-4.1.2-8
DT-4.1.2-9
DT-4.1.2-10
DT-4.1.2-11
DT-4.1.3-1
DT-4.1.3-2
DT-4.1.3-3
DT-4.1.4-1
DT-4.1.5-1
DT-4.1.5-2
DT-4.4.1-1
DT-4.5.1-1
DT-4.5.2-1
DT-7-1
DT-7-2
DT-7-3
DT-9.3-1
MJ-6.3-1

Materiais para EQUIPAMENt0 A€ OEM .....eisnesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssasssssssssssssesssssssssssssens 124

Metais de Pre€NCRIIMENTO ... ieeceerereseerssseesssessss s s sssss s ss st s s s s R RS bR 126
Insertos Consumiveis para A¢os Inoxidaveis Superausteniticos € DUPIEX ......cowneomeenmessmresmsersmssssssssssssssessnees 130
Metais de Preenchimento de Brasagem para CODIe .....mmssssssssssssssssssssssssssssssssssanes 131

Requisitos de Tratamento Térmico de Recozimento para A¢os Inoxidaveis Superausteniticos e Duplex.. 132

Polimeros Termoplasticos COMUNS € APIICACOES ....crureermeeeessmeeseesseessssssessssessesssssssesssssssssssssassssssssssssssssssssssssssens
Polimeros Comuns Termoendureciceis € APIICACOES ...eneeieernmesmessssssssesssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssnens
Exemplos de NG0 MetaliCosS ......cenenmeesseesmsessmessseesssesssneess

Conteuido Obrigatério no Certificado de Conformidade

Niveis de Mudanga e Requisitos Minimos de Notificagdo de MUdanga ........ceeereesmmeessssessssessssans 138
Comparacgdo de Tamanho de Normas de Dimensionamento Termoplastico COMUM ......ovueeeemeeenreersreeseeenens 142
Unides Higiénicas Metalicas: Pressdo de Trabalho Interno Nominal ........neneseeeessssssssesseeees 151
Tolerancia Finais para Conexdes e Componentes de Processo Mecanicamente Polidos .........ccoeoneenreeenneens 153
Tolerancias Finais para Conexdes e Componentes de Processo EIetropolidos ........cenenemeessesnnnens 154
Comprimentos de TANGENLE ... RS 154
Comprimentos Tangentes .........oeeenreeneenns ...154
Solda Automatica de TUDO: CUIVA A€ 900 ......ueeeeieeerersesssssesssssessssesssesssssssssssssss s sssssssssssessssssssssssssssssssssssssssnns 155
Solda Automatica de Tubo: Junta de Abracadeira Higiénica, Curva de 900 .........oeneenneernmeessmeesssessmsessseessens 156
Junta de Abracadeira Higi€nica: CUIva de 902 . .....eeeeeeseessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 156
Solda Automatica de TUDO: CUIVA A€ 450 ernersseesssssssssesssssssssssssssssssssesssssesssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssens 157
Solda Automatica de Tubo: Junta de Abragadeira Higiénica, Curva de 450 ......eeneenesesssessssessnnnns 158
Junta de Abracadeira Higiénica: CUIVA A€ 459 ... eeeseseeseessessssssssessssssessssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssesssseees 158
Solda Automatica de Tubo: CUIva de 180°........cererrsssssssss s ssssssssssssssssasess 159
Junta de Abracgadeira Higiénica: Curva de 180° .... .159
Solda Automatica de Tub0: T R0 € CIUZELA....ccceruermeeesssssssseesssssssssessssssssssssssssssesssssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssasess 160
Solda Automatica de Tubo: Té de Junta de Abracadeira Higiénica de Saida Curta ........eeessnnneens 160
Junta Mecanica Higiénica: Té de Fuga de Saida CUITA ......cceeereeemmmeesmsessssssesssssesssssssssssssssssssesssssssesseses 161
Junta de Abracadeira Higi€nica: TE € CIUZELA ....coeieereereeemeessessseessesssssssesssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssees 162
Junta de Abracadeira Higiénica: Té de Saida CUILA ......coceemmerrreesneerseessessssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 162
Soldagem Automatica de Tubo: TE de REAUGAOD ....cccuvueeeerermseeermsesssesssssessssesssssssssssssssssesssessssssssssesssssssssssssssssssssases 163
Soldagem Automética de Tubo: T de Redugdo com Junta de Abracadeira de Saida Curta........oeennees 164
Junta de Abracgadeira Higiénica: Té de RedUGAO ......ccrveermreerrerersnenes

Junta de Abracadeira Higiénica: Té de Redugdo de Saida Curta

Solda Automatica de Tubo: T€ de INStIUMENTO .....vereeermierseessesss s ssssssssssanes
Junta de Abragadeira Higiénica: Té de INSTIUMENTO ..ccuuuereueermeressersssessssesssesessssesssssssssssesssssessssssssssssssssssssssssssaesss
Solda Automaética de Tubo: Redutor Concéntrico e Excéntrico

Junta de Abragadeira Higiénica: Redutor Concéntrico e Excéntrico de Solda de TubO .....cccomreermererseeerreeens 169
Junta de Abragadeira Higiénica: Redutor CONncéntrico € EXCENTIICO.....ouuurereeseeeseresseessssessssssssssssssssessssenes 170
Solda Automatica de TUDO: NIPIE ... eesssersessesessessssses s sssess s ss s sssesssssssssesses e sssssssssssssessssssssees 171
Soldagem Automatica de Tubo: Cap Tubular ... 171
Junta de Abragadeira Higiénica: Tampa Sé6lida de EXtremidade ........eeeessesssssssesssssssenss 172
Junta de Abracgadeira Higiénica: Valvula de Diafragma Tipo Barragem ... 173
Retentor Conico de Aba de Travamento: REDAIXAAO .....cceeeeueeereesererssmeessseessssesssssessssesssssssssssssssssesssssesssssessssssssssnns 174
Retentor Conico de Aba de Travamento: EXTEITIO ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenss 175
Dimensoes e Tolerancias padrdo de Niple de Higi€nica MEtAliCa .....coemernmeeeneemseeemsesssesseesseessssssseessssesssessens 176
Dimensodes e Tolerancias padrdo de Niple de Higi€nica MetaAliCa.....coeeneeeneeseeenmeesnsessesssessssssssessssesssssssnens 179
Tolerancias de Painel de TransSferéncia € JUMPET ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
Ponteira de Abracadeira Higiénica: Critérios de Design
Limites de Diametro de Tubo/Cano Metalico para Qualificagdo de Desempenho GTAW Orbital ............... 244

ix



MJ-6.3-2
MJ-8.2-1
MJ-8.3-1
MJ-8.4-1
MJ-8.5-1
SF-2.2-1
SF-2.2-2
SF-2.4.1
SF-2.6-1
SF-3.3-1
SF-3.4-1
-1
D-2-1
D-2-2
D-3.1-1
D-3.2-1
D-4.1-1
E-3.2-1
E-3.2-2
E-5-1
F-1-1
F-3-1
H-3.3-1
J-1.1-1
J-1.2-1

L-3-1
L-4-1
AA-1-1
DD-2.6-1

Formularios
MEL-1
MER-1
WEL-1

S-1

indice

Limites de Espessura de Solda Metalica para Qualificagdo de Desempenho GTAW Orbital .......ccoeerrreennee 244

Critérios de Aceitacdo de Exame Visual para Soldas em Vasos e Tanques de Pressao Metalicos ...t 248
Critérios de Aceitacido de Exame Visual para Soldas em Cano MetaliCo ......cenmemeenmeenmeessmesssessmessssssaees 249
Critérios de Aceitagdo de Exame Visual para Soldas de Ranhura sobre Juntas de Topo de Tubo com Tubo Metalico ..250
Critérios de Aceitagido de Exame Visual para Soldas de Fixacdo de Tubo Metalico ........cmeemeemeernneeereeennens

Critérios de Aceitacdo para Acabamentos de Superficie Metalica de Contato de Processo
Critérios de Aceitacdo para Acabamentos de Superficie Metalica de Contato de Processo

Leituras de R para Superficies Metalicas de Contato de PrOCESSO wsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
Critérios de Aceitacdo para Acabamentos de Superficie Metalica de Contato de Processo Passivada................ 266
Critérios de Aceitagdo para Acabamentos Poliméricos de Superficie de Contato de Processo..........ccuueeunee. 267
Leituras de R_para Superficies Poliméricas de Contato de Processo . 267
Unidades Padrao

Consideragdes Que Afetam a Quantia de Formagdo de Rouge Durante a Fabricacdo de Um Sistema ...... 286
Consideragdes Que Afetam a Quantia de Formagao de Rouge Durante a Operagdo de Um Sistema.......... 287
Andlise de Fluido de Processo para Identificacdo de Elementos Méveis de ROUZE ......ccoueeveeermrerneeereeesennenens 288
Andlise de Superficie Sélida para a Identificacdo de Composicdo de Camadas de Superficie.......couwerneen. 289

Resumo de Processos de SOlUGA0 de ROUZE .....ocereeerersmsermnsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesss
Requisitos Minimos de Superficie para Amostras de Qualificacdo de Processo
PIOCESSOS A€ PASSIVAGAD ..uveeurreeeusreesueessssesessesssssesssssesssssesesssesessssssssssassssssesss s ss et sssse bbb bR RS R R R
Matriz de Teste para Avaliagdo de Superficies Limpas e/0u Passivadas .......cemeeeesesesessseesns
Testes de COTTOSA0 ASTM ... s RS R RS sERR R R s
Numeros de PRE para Algumas Ligas .....
Requisitos Minimos de Superficie para Amostras de Qualificagdo de Processo
Requisitos de Documentagio de Fornecedor para Instrumentos Novos: Secdo 1, Defini¢des VDR ........... 307

Requisitos de Documentagio de Fornecedor para Instrumentos Novos: Secdo 2, Tipos de
Instrumentos € Documentos REQUETIAOS ....ovuueeeereeemreseeseessesssssssseessesssesssessssssssssssssssssessssssssessssssssesssssssssees 308

Propriedades de Teste de Polimero TermoendureCiVel ... ceneeeesesssessssssssssssssesssssssssssssssssssssses 322
Interpretacdo de Mudangas de Propriedade de Material Termoendurecivel ... 323
Vedacdes Estaticas para Uso em Sistemas de Agua Compendial (SG-2.2.1) w..ccoueeeeesmereesssessmsssssesssssseesssseeens 350
(000 o1 Ta T=) e Tola 1T N =Tod s o) Lo Yo 1or- OO 358

Historico de EXame de Material ... eiceeeeiesseesssesesssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssessssesssssesssssesssssesssssesssssessssnes
Registro de EXame de Material ......ceeeereesseessesssssssesssssssssssssssssessssesssssssesssssssssssssessssesssssssssssssessssssssesssssssasees
Histérico de Exame / Inspecdo de Solda ....
Folha de Dad0Ss A€ APLICAGAD ...vveuereeerersseressersesssessssessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssassssesssssssssssssassssessssssssssssssssssssasens




	CONTEÚDO
	PREFÁCIO
	DECLARAÇÃO DE POLÍTICA SOBRE O USO DA MARCA ÚNICA DE CERTIFICAÇÃO ASME E AUTORIZAÇÃO DE CÓDIGO EM PUBLICIDADE
	DECLARAÇÃO DE POLÍTICA SOBRE O USO DA MARCAÇÃO ASME PARA IDENTIFICAR ITENS FABRICADOS
	COMITÊ DE EQUIPAMENTO DE BIOPROCESSAMENTO ASME
	CORRESPONDÊNCIA COM O COMITÊ BPE
	CAPÍTULO 1 INTRODUÇÃO, ESCOPO E DEFINIÇÕES
	PARTE GR REQUISITOS GERAIS
	GR-1 INTRODUÇÃO
	GR-2 ESCOPO DA NORMA ASME BPE
	GR-3 PROGRAMA DE GARANTIA DAQUALIDADE DO FABRICANTE
	GR-4 EXAME, INSPEÇÃO E TESTE
	GR-4.1 Inspetor / Examinador
	GR-4.2 Delegado do Inspetor
	GR-4.3 Responsabilidades
	GR-4.4 Acesso para Inspetores

	GR-5 DOCUMENTAÇÃO
	GR-5.1 Geral
	GR-5.2 Requisitos de Documento
	GR-5.3 Relatórios de Teste de Material / Certificados de Conformidade
	GR-5.4 Registro de Solda e de Avaliação /Inspeção
	GR-5.5 Retenção de Registros

	GR-6 UNIDADES HABITUAIS DOS EUA E SI
	GR-7 REFERÊNCIAS
	GR-8 TERMOS E DEFINIÇÕES
	GR-9 NOMENCLATURA


	CAPÍTULO 2 DESIGN DE SISTEMAS
	PARTE SD DESIGN DE SISTEMAS
	SD-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	SD-2 DIRETRIZES GERAIS
	SD-2.1 Contenção
	SD-2.2 Controle de Biocarga
	SD-2.3 Redução de Biocarga
	SD-2.4 Fabricação
	SD-2.5 Design de Sistema Higiênico

	SD-3 COMPONENTES DE PROCESSO
	SD-3.1 Conexões, Conexões e Tubulação
	SD-3.2 Conjuntos de Mangueira
	SD-3.3 Bombas de Diafragma
	SD-3.4 Tanques
	SD-3.5 Agitadores e Misturadores
	SD-3.6 Equipamento de Troca de Calor
	SD-3.7 Painéis de Transferência
	SD-3.8 Filtros
	SD-3.9 Dispositivos de Spray
	SD-3.10 Descartáveis que Requerem Pré -Esterilização ou Pós-Esterilização
	SD-3.11 Sistemas de Amostragem
	SD-3.12 Purgadores de Vapor
	SD-3.13 Válvulas de Retenção
	SD-3.14 Placas de Orificio
	SD-3.15 Dispositivos de Alivio
	SD-3.16 Reguladores de Pressão de Líquido

	SD-4 UTILIDADES DE PROCESSO
	SD-4.1 Sistemas de Água Compendial
	SD-4.2 Sistemas de Vapor Limpo/Puro
	SD-4.3 Gases de Processo
	SD-4.4 Sistemas de Resíduos de Processo

	SD-5 SISTEMAS DE PROCESSO
	SD-5.1 Biorreatores e Fermentadores
	SD-5.2 Desreguladores de Célula
	SD-5.3 Centrífugas
	SD-5.3 Sistemas de Filtração
	SD-5.5 Sistemas de Cromatografia
	SD-5.6 Liofilizadores/ Secadores a frio
	SD-5.7 Sistemas de Preparação de Solução

	SD-6 SISTEMAS DE APOIO DE PROCESSO
	SD- 6.1 Lavadoras de Gabinete
	SD-6.2 Esterilizadores a Vapor / Autoclaves
	SD-6.3 Sistemas CIP
	SD-6.4 Sistemas de Tratamento Térmico
	SD-6.5 Lavadoras de Imersão
	SD-6.6 Sistemas de Isolador

	SD-7 TESTE DE CONFORMIDADE DE DESIGN
	SD-7.1 Teste de Cobertura de Dispositivo de Spray
	SD-7.1 Teste de Controle de Limpeza, Vapor, e Biocarga
	SD-7.3 Requisitos de Fluido para Teste de Vazamento
	SD-7.1 Teste de Capacidade de Drenagem de Tanque



	CAPÍTULO 3 MATERIAIS
	PARTE MM MATERIAIS METÁLICOS
	MM-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	MM-2 DESIGNAÇÕES DE LIGA
	MM-2.1 Geral

	MM3- USOS DE ESPECIFICAÇÕES
	MM-3.1 Geral
	MM-3.2 Especificações Listadas
	MM-3.3 Especificações Não Listadas
	MM-3.4 Materiais Desconhecidos
	MM-3.5 Materiais Recuperados
	MM-3.6 Designação de Liga e Serviço de Fluido

	MM-4 ESPECIFICAÇÕES REFERENCIADAS
	MM-4.1 Geral
	MM-4.2 Tubulação / Encanamento
	MM-4.3 Fundições
	MM-4.4 Forjados
	MM-4.5 Placa, Chapa e Tira (Fita)
	MM-4.6 Produtos Ocos, Varas e Barras
	MM-4.7 Conexões de Liga de Cobre

	MM-5 METAIS DE BASE E METAIS DE ADIÇÃO
	MM- 5.1 Geral
	MM-5.2 Metais de Base
	MM-5.3 Materiais de Adição
	MM-5.4 Tratamento Térmico

	MM-6. PROPRIEDADES MECÂNICAS
	MM-6.1 Geral
	MM-6.2 Tubulação / Encanamento
	MM-6.3 Conexões e Válvulas
	MM-6.4 Tenacidade
	MM-6.5 Teste

	MM-7 IDENTIFICAÇÃO POSITIVA DE MATERIAL (PMI)
	MM-8 REQUISITOS DE RESISTÊNCIA À CORROSÃO
	MM-8.1 Geral
	MM-8.2 Teste de Corrosão

	MM-9 REQUISITOS MÍNIMOS PARA LIGAS NA PARTE MM
	MM-9.1 Geral


	PARTE PM MATERIAIS POLIMÉRICOS E OUTROS NÃO METÁLICOS
	PM-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	PM-2 MATERIAIS
	PM-2.1 Materiais de Construção
	PM-2.2 Requisitos Gerais

	PM-3 PROPRIEDADES E DESEMPENHO
	PM-3.1 Biocompatibilidade
	PM-3.2 Extraíveis e Lixiviáveis
	PM-3.3 Propriedades Físicas e Mecânicas dos Polímeros Termoplásticos
	PM-3.4 Compatibilidade Química de Polímeros Termoplásticos
	PM-3.5 Propriedades Físicas e Mecânicas de Polímeros Termoendurecíveis
	PM-3.6 Compatibilidade Química de Elastômeros Termoendurecíveis
	PM-3.7 Propriedades Físicas e Mecânicas de Outros Materiais Não Metálicos
	PM-3.8 Compatibilidade Química de Materiais NãoMetálicos
	PM-3.9 Acabamento Polimérico de Superfície

	PM-4 APLICAÇÕES
	PM-4.1 Componentes e Conjuntos de Uso Único
	PM-4.2 Encanamento
	PM-4.3 Conjuntos de Mangueira
	PM-4.4 Colunas de Cromatografia
	PM-4.5 Elementos e Componentes de Filtragem
	PM-4.6 Uniões Poliméricas Higiênicas



	CAPÍTULO 4 COMPONENTES DE PROCESSO
	PARTE DT DIMENSÕES E TOLERÂNCIAS PARA COMPONENTES DE PROCESSO
	DT-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	DT-2 CLASSIFICAÇÃO DE PRESSÃO
	DT-3 ESPESSURA DE TUBO
	DT-4 DIMENSÕES
	DT-4.1 Dimensões das conexões
	DT-4.2 Dimensões de conexão Não padrão
	DT-4.3 Dimensões Especiais de Conexões em Ângulo
	DT-4.4 Dimensões de Válvula
	DT-4.5 Dimensões de Filtro

	DT-5 MATERIAIS
	DT-6 TESTES
	DT-7 TOLERÂNCIAS
	DT-8 EXTREMIDADES PARA SOLDA
	DT-9 UNIÕES CLAMP SANITÁRIAS
	DT-9.1 Uniões Clamp Sanitárias Típicas
	DT-9.2 Anéis Tri Clamp Sanitários
	DT- 9.3 Conexões
	DT-9.4 Abraçadeira Sanitárias

	DT-10 REQUISITOS MÍNIMOS DE EXAME
	DT-10.1 Inspeção Visual
	DT-10.2 Verificação de Documentação
	DT-10.3 Exame Físico

	DT-11 MARCAÇÃO
	DT-11.1 Informação de Marcação de Conexões
	DT-11.2 Informação de Marcação de Válvula
	DT-11.3 Superfícies modificadas

	DT-12 EMBALAGEM

	PARTE PI INSTRUMENTAÇÃO DE PROCESSO
	PI-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	PI-2 REQUISITOS GERAIS DE INSTRUMENTAÇÃO DE PROCESSO
	PI-2.1 Considerações Gerais
	PI-2.2 Categorias de Instrumentação

	PI-3 RECEPÇÃO, MANUSEIO E ARMAZENAGEM DE INSTRUMENTO
	PI-3.1 
	PI-3.2 Recepção de Instrumento
	PI-3.3 Manuseio de Instrumento:

	PI-4 MEDIDORES DE FLUXO
	PI-4.1 Medidores de Fluxo por Coriolis.
	PI-4.2 Medidor de fluxo de Turbina

	PI-5 INSTRUMENTOS DE NÍVEL
	PI-5.1 Instrumentos de Nível de Radar

	PI-6 INSTRUMENTOS DE PRESSÃO
	PI-6.1 Sensores de Pressão

	PI-7 SENSORES DE TEMPERATURA E COMPONENTES ASSOCIADOS
	PI-7.1 Geral
	PI-7.2 Componentes
	PI-7.3 Instalação
	PI-7.4 Desempenho
	PI-7.5 Seleção
	PI-7.6 Verificação de Calibração de Sensor

	PI-8 INSTRUMENTOS ANALÍTICOS
	PI-8.1 Condutividade
	PI-8.2 pH – Eletrodo de Medição de Vidro

	PI-9 ÓTICOS
	PI-9.1 Dispositivos Óticos


	PARTE SG COMPONENTES DE VEDAÇÃO
	SG-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	SG-2 TIPOS DE COMPONENTE DE VEDAÇÃO
	SG-2.1 Geral
	SG-2.2 Vedações Estáticas
	SG-2.3 Vedações Dinâmicas

	SG-3 REQUISITOS GERAIS DE DESIGN DE COMPONENTES DE VEDAÇÃO (DISPOSIÇÕES GERAIS)
	SG-3.1 Condições de Design de Vedação
	SG-3.2 Requisitos de Sistema
	SG-3.3 Construção de Vedação
	SG-3.4 Requisitos de Conformidade para Elementos de Vedação
	SG-3.5 Identificação de Vedação
	SG-3.6 Outros Requisitos de Vedação.

	SG-4 REQUISITOS DE DESEMPENHO DEVEDAÇÃO
	SG-4.1 Requisitos Gerais
	SG-4.2 Desempenho de Vedação Estática
	SG-4.3 Desempenho de Vedação Dinâmica

	SG-5 APLICAÇÕES DE VEDAÇÃO
	SG-5.1 Considerações Gerais
	SG-5.2 Sistemas de Processo
	SG-5.3 Sistemas de Distribuição de Água Compendial Ambiente / Quente
	SG-5.4 Sistemas de Distribuição de Vapor Puro
	SG-5.5 CIP



	CAPÍTULO 5 FABRICAÇÃO, MONTAGEM E CONSTRUÇÃO
	PARTE MJ JUNÇÃO DE MATERIAIS
	MJ-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	MJ-2 MATERIAIS
	MJ-2.1 Metais de Base
	MJ-2.2 Metais de Adição
	MJ-2.3 Não Metálicos

	MJ-3 DESIGN E PREPARAÇÃO DE JUNTA
	Mj-3.1 Geral
	MJ-3.2 Recipientes e Vasos de Pressão
	MJ-3.3 Encanamento
	MJ-3.4 Tubulação
	MJ-3.5 Soldas de fixação de Tubo
	MJ-3.6 Juntas Brasadas

	MJ-4 PROCESSOS E PROCEDIMENTOS DE JUNÇÃO
	MJ-4.1 Introdução
	MJ-4.2 Soldas Acabadas Após Soldagem
	MJ-4.3 Soldas Usadas na Condição Como Soldadas
	MJ-4.4 Brasagem

	MJ-5 QUALIFICAÇÕES DE PROCEDIMENTO
	MJ-5.1 Vasos e Tanques de Pressão
	MJ-5.2 Tubulação Schedule
	MJ-5.3 Tubulação sanitária
	MJ-5.4 Aços Inoxidáveis Duplex
	MJ-5.5 Brasagem

	MJ-6 QUALIFICAÇÕES DE DESEMPENHO
	MJ-6.1 Vasos e Tanques de Pressão
	MJ-6.2 Tubulações Schedule
	MJ-6.3 Tubulações Sanitárias
	MJ-6.4 Brasagem

	MJ-7 EXAME, INSPEÇÃO E TESTE
	MJ-7.1 Procedimentos de Exame
	MJ-7.2 Requisitos de Pessoal
	MJ-7.3 Requisitos de Exame, Inspeção e Teste
	MJ-7.4 Registros

	MJ-8 CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO
	MJ-8.1 Geral
	MJ-8.2 Soldas de Tanques e Vasos de Pressão
	MJ-8.3 Soldas de Tubulação Schedule
	MJ-8.4 Soldas de Tubulação sanitária
	MJ-8.5 Soldas de Elementos fixados ao Tubo
	MJ-8.6 Juntas Brasadas

	MJ-9 JUNÇÃO DE MATERIAIS POLIMÉRICOS
	MJ-9.1 Geral
	MJ-9.2 Design e Preparação de Junta de Solda
	MJ-9.3 Processos e Procedimentos de Junção
	MJ-9.4 Qualificações de Procedimento
	MJ-9.5 Qualificações de Desempenho
	MJ-9.6 Exame, Inspeção e Teste
	MJ-9.7 Critérios de Aceitação de Soldagem
	MJ-9.8 Requisitos de Documentação
	MJ-10 REQUISITOS DE DOCUMENTAÇÃO
	MJ-11 PASSIVAÇÃO


	PARTE SF ACABAMENTO DE SUPERFÍCIES EM CONTATO COM PROCESSO
	SF-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	SF-2 APLICAÇÕES METÁLICAS
	SF-2.1 Sistemas Aplicáveis
	SF-2.2 Critérios de Aceitação
	SF-2.3 Técnicas de Exame Empregadas na Classificação de Acabamentos de Superfície de Contato de Processo
	SF-2.4 Condições de Superfície.
	SF-2.5 Qualificação de Procedimento deEletropolimento
	SF-2.6 Procedimento de Passivação
	SF-2.7 Referências Normativas
	SF-2.8 Rouge e Aço Inoxidável

	SF-3 APLICAÇÕES POLIMÉRICAS
	SF-3.1 Sistemas Aplicáveis
	SF-3.2 Materiais
	SF-3.3 Técnicas de Exame Empregadas na Classificaçãode Acabamentos de Superfície de Contato deProcesso
	SF-3.4 Condição de Superfície



	CAPÍTULO 6 CERTIFICAÇÃO
	PARTE CR REQUERIMENTOS PARA CERTIFICAÇÃO
	CR-1 PROPÓSITO E ESCOPO
	CR-2 GERAL
	CR-2.1 Titulares de Certificado ASME BPE
	CR-2.2 Responsabilidades do Titular de Certificado ASME BPE
	CR-2.3 Carimbo de Certificação
	CR-2.4 Sistema de Gestão de Qualidade



	Figuras
	Figura SD-3.1.1-1 Aplicações de Junta Plana
	Figura SD-3.1.2.2-1 Designs de Ponto de Uso Aceitos
	Figura SD-3.1.2.3-1 Conjunto de Válvula de Bloqueio e Purga Duplo
	Figura SD-3.2.1-1 Design de Mangueira Higiênica Flexível
	Figura SD-3.3.2.2-1 Configurações de Rotor de Bomba
	Figura SD-3.3.2.2-2 Acoplamentos de Rotor Aceitáveis
	Figura SD-3.3.2.2-3 Configurações de Dreno de Carcaça
	Figura SD-3.3.2.2-4 Proporções de L/d de Drenagem de Cobertura
	Figura SD-3.3.2.4-1 Fixação de Rotor deBomba de Lóbulo Rotativo
	Figura SD-3.4.2-1 Design de Bocal
	Figura SD-3.4.2-2 Conexões lateral e inferior
	Figura SD-3.4.2-3 Tomadas para Instrumento de Parede Lateral
	Figura SD-3.4.2-4 Bocais tangenciais de Projeto de Tanque
	Figura SD-3.4.2-5 Detalhe Típico de Bocal
	Figura SD-3.4.3-1 Inserções Aceitáveis de Bocal
	Figura SD-3.4.3-2 Elementos de Suporte Interno
	Figura SD-3.4.6-1 Design de Visor (Aceito)
	Figura SD-3.5.1-1 Flanges de Montagem de Agitador
	Figura SD-3.5.2-1 Construção de Acoplamento de Eixo
	Figura SD-3.5.2-2 Arranjos de Vedação de Acoplamento de Eixo
	Figura SD-3.5.2-3 Arranjos de Vedação de Fixador: Designs Alternativos de Parafusamento
	Figura SD-3.5.5-1 Rolamento de Eixo Estável
	Figura SD-3.5.5-2 Misturador Magneticamente Acoplado (típica Montagem de Fundo)
	Figura SD-3.6.1-1 Design do Cabeçote de Trocador de Calor de Espelho Duplo
	Figura SD-3.7.1-1 Bocais Superiores Montados em Anel
	Figura SD-3.7.2-1 Tolerâncias do Painel de Transferência (Ver Tabela DT-7-3)
	Figura SD-3.7.4-1 Conectores de Painel de Transferência
	Figura SD-3.9.1-1 Dispositivo de Spray Dinâmico: Eixo Simples
	Figura SD-3.9.1-2 Dispositivo de Spray Dinâmico de Dois Eixos
	Figura SD-3.9.2.1-1 Dispositivo de Spray Estático
	Figura SD-3.9.2.1-2 Diretriz de Taxa de Fluxo para Tanques Cilíndricos Verticais
	Figura SD-3.9.2.1-3 Diretriz de Taxa de Fluxo para Tanques Cilíndricos Verticais
	Figura SD-3.9.2.3-1 Acúmulo de Padrão de Impacto
	Figura SD-3.12-1 Purgadores de Vapor para Sistemas de Vapor Limpo
	Figura SD-4.1.2.1-1 Tubulação de Ponto de Uso
	Figura SD-4.1.2.2-1 Quebra física na tubulação de ponto de uso
	Figura SD-4.2.2-1 Isométrico Típico de Sistema de Vapor Limpo
	Figura SD-4.2.2-2 Design de Ponto de Uso de Vapor Limpo
	Figura SD-5.1.4.4-1 Conjunto de pulverização de gás — Lança
	Figura SD-5.1.4.4-2 Conjunto de pulverização de gás — Sinterizado
	Figura SD-5.1.4.4-3 Conjunto de pulverização de gás — Anel
	Figura SD-5.1.4.4-4 Conjunto de pulverização de gás — Orifício Simples
	Figura SD-5.1.4.7-1 Condensador de Gás de Exaustão
	Figura SD-5.1.4.7-2 Aquecedor de Gás de Exaustão
	Figura SD-5.1.4.7-3 Invólucro de Filtro Eletricamente Rastreado por Calor
	Figura SD-5.1.5-1 Invólucro Estéril de Fermentador
	Figura SD-5.1.5-2 Invólucro Estéril de Biorreator
	Figura SD-5.4.4-1 Filtros respiro de Tanque / Recipiente
	Figura SD-5.6.2-1 Conjunto de Componente de Liofilizador Típico
	Figura SD-5.6.3-1 Limite Estéril do Liofilizador
	Figura SD-6.3.4.6-1 Cabeçote Ligado de CIP (Suprimento ou Retorno)
	Figura SD-6.3.4.6-2 Corrente de Estática Zero
	Figura SD-6.3.4.6-3 Arranjo de Curva de desvio
	Figura SD-6.4.1.1-1 Exemplo de Diagrama Esquemático de Fluxo de Processo de HTST
	Figura SD-6.4.1.1-2 Exemplo de Diagrama esquemático de Fluxo de Processo de UHT de Injeção de Vapor Direto
	Figura SD-6.4.4.5-1 Exemplo de Comprimento Adicional de Tubo de Retenção Requerido para Responder por Mistura Axial
	Figura SD-6.5.4.2-1 Design de Bocal Lateral de Tanque de Imersão
	Figura DT-2-1 Condições de Abraçadeira na Instalação
	Figura PI-2.2.1-1 Exemplos de Instalação de Instrumento em Linha e Paralelo
	Figura PI-2.2.2-1 Exemplos de elementos de inserção aceitáveis
	Figura PI-4.1.3.2-1 Construção de medidores de Fluxo com Divisor para dois tubos com potencial retenção de produto
	Figura PI-4.1.3.3-1 Conexão de processo com redução concêntrica
	Figura PI-4.1.4.3-1 Instalação vertical
	Figura PI-4.1.4.4-1 ângulo de inclinação mínima, a
	Figura PI-4.2.2-1 Medidores de fluxo de Turbina Típicos
	Figura PI-5.1.2.1-1 Formatos de Lâmpada, Sirene, Sirene isolada e Haste/Antena
	Figura PI-5.1.3.3-1 Banda Morta, Faixa de Medição e Posição de Montagem
	Figura PI-6.1.2-1 Orientação Aceitável e Fluxo
	Figura PI-7.3-1 Estilos de Instalação Típicas
	Figura PI-7.3.4-1 Orientações Aceitáveis em Curvas e Sentidos de Fluxo
	Figura PI-7.3.4-2 Orientações Aceitáveis Não Intrusivas e Sentidos de Fluxo
	Figura PI-7.3.5-1 Comprimentos de inserção de sensores em instalações em Te
	Figura PI-7.3.5-2 Comprimentos de inserção de sensores em instalações em curvas
	Figura PI-8.1.2-1 Exemplos de tipos de Condutivímetros
	Figura PI-8.1.3-1 Instalações aceitáveis para sensores de Condutividade
	Figura PI-8.1.3.6-1 Requerimentos de folga na instalação
	Figura PI-8.2.2-1 Componentes do sensor de pH
	Figura PI-8.2.3-1 Instalações aceitáveis de sensores de pH
	Figura PI-8.2.3.4-1 Orientações de montagens aceitáveis
	Figura PI-8.2.3.5-1 Comprimento ou profundidade de inserção
	Figura PI-9.1.3.3-1 Design e Montagem de Vidro de Luminária para Tanque
	Figura PI-9.1.3.5-1 Comprimento de Inserção em Linha
	Figura PI-9.1.3.5-2 Comprimento de inserção do eletrodo
	Figura SG-2.2.2-1 União Higiênica conforme a Tabela DT-7-1
	Figura SG-2.2.2-2 União de Abraçadeira Higiênica conforme Tabela DT-7-1
	Figura SG-2.2.2-4 União de Abraçadeira Higiênicaconforme DIN 11864
	Figura SG-2.2.2-5 Conexões Não Higiênicas
	Figura SG-2.3.1.2-1 Válvulas de Barragem
	Figura SG-2.3.1.2-3 Válvula de Diafragma de Barragem
	Figura SG-2.3.1.2-4 Válvulas de Controle Linear
	Figura SG-2.3.1.2-5 Válvula de Regulador
	Figura SG-2.3.1.3-1 Válvulas de Esfera
	Figura SG-2.3.1.4-1 Válvulas Simples de Haste Ascendente, à Prova de Mistura de Sede Dupla e de Agulha
	Figura SG-2.3.1.5-1 Válvula Borboleta
	Figura SG-2.3.1.7-1 Válvula de Controle de Contrapressão
	Figura SG-2.3.1.8-1 Válvula de Mangote
	Figura SG-2.3.1.9-1 Válvulas de Alívio de Pressão e de Retenção
	Figura SG-2.3.1.10-1 Válvula de Obturador
	Figura SG-2.3.2.2-1 Selo Mecânico Simples
	Figura SG-2.3.2.2-2 Vedação Simples para Agitadorde Entrada de Top
	Figura SG-2.3.2.3-1 Vedação Dupla Mecânica Pressurizada para Bombas
	Figura SG-2.3.2.3-2 Agitator Vedação Dupla Mecânica Pressurizada para Agitador de Entrada de Topo
	Figura SG-2.3.2.3-3 Vedação Dual Mecância Não pressurizada para Bombas
	Figura SG-2.3.2.4-1 Plano de Lubrificação 01
	Figura SG-2.3.2.4-2 Plano de Lubrificação 02
	Figura SG-2.3.2.4-3 Plano de Lubrificação 03
	Figura SG-2.3.2.4-4 Plano de Lubrificação 11
	Figura SG-2.3.2.4-5 Plano de Lubrificação 32
	Figura SG-2.3.2.4-6 Plano de Lubrificação 52 para Bomba
	Figura SG-2.3.2.4-7 Plano de Lubrificação 52 para Agitadorde Entrada de Topo
	Figura SG-2.3.2.4-8 Plano de Lubrificação BPE52 para Bomba
	Figura SG-2.3.2.4-9 Plano de Lubrificação 53 para Bomba
	Figura SG-2.3.2.4-10 Plano de Lubrificação 53 para agitadorde entrada de topo
	Figura SG-2.3.2.4-11 Plano de Lubrificação 54 para Bomba
	Figura SG-2.3.2.4-12 Plano de Lubrificação 54 paraagitador de entrada de topo
	Figure SG-2.3.2.4-13 Plano de Lubrificação 55 para Bomba
	Figura SG-2.3.2.4-14 Plano de Lubrificação 55 paraagitador de entrada de topo
	Figura SG-2.3.2.4-15 Plano de Lubrificação 74 pra bomba
	Figura SG-2.3.2.4-16 Plano de Lubrificação 74 paraagitador de entrada de topo
	Figura SG-3.3.2.2-1 Exemplos de Entalhes de Anel O-ring Estático
	Figura SG-3.3.2.3-1 Vedações para Válvulas de Haste Ascendente
	Figura SG-4.2-1 União de Abraçadeira Higiênica Típica:Intrusão de Junta Permissível
	Figura MJ-8.4-1 Perfis Aceitáveis e Não Aceitáveis de Solda para Soldas de Ranhura em Juntas de Topo de Tubo com Tubo Metálico
	Figura MJ-8.4-2 Critérios de Aceitação de Descoloração para Soldas e Zonas Afetadas por Calor em Tubulação UNS S31603 Eletropolida
	Figura MJ-8.4-3 Critérios de Aceitação de Descoloração para Soldas e Zonas Afetadas por Calor em Tubulação UNS S31603 Mecanicamente Polida
	Figura MJ-8.4-4 Largura e Meandro de Cordão de Solda Metálico Aceitável e Inaceitável em Superfícies de Contato de Não Processo de Soldas de Ranhura em Juntas de topo de Tubo com Tubo
	Figura MJ-8.5-1 Perfis de Solda Aceitáveis para Soldas de Filete de Fixação de Tubo Metálico
	Figure MJ-9.7.1-1 Perfis de Solda Aceitáveis e Inaceitáveis para Soldas Poliméricas Sem Cordão
	Figura CR-1-1 Marca de Certificação ASME ComDesignador BPE
	Figura K-1.3.2.1-1 Diafragma Estilo Barragem
	Figura K-1.3.2.1-2 Corpo Estilo Barragem
	Figura K-1.3.2.1-3 Corpo Estilo Radial
	Figura K-1.3.2.1-4 Tampa Manual
	Figura K-1.3.2.1-5 Pneumático
	Figura P-4-1 Fluxograma de Avaliação de Equipamento / Componente de Bioprocessamento Relacionado à Caracterização de Extraíveis e Lixiviáveis
	Figura BB-1-1 Seleção de Material de Face de Vedação Mecânica para Bombas de Água Compendial
	Figura DD-2.1.1-1 Escala de Condutividade

	Tabelas
	Tabela GR-4.2-1 Competências do Delegado do Inspetor
	Tabela SD-2.4.3.1.1 Designações de Inclinação para Linhas Drenadas por Gravidade
	Tabela SD-3.1.2.2-1 Dimensões de L/d para T de passagem de Fluxo: T Reto Padrão Tamanho Real com Tampão Cego
	Tabela SD-3.1.2.2-2 Dimensões L/d para T de Circulação: T de Redução de Saída Curta com Tampão Cego
	Tabela SD-3.4.3-1 Recomendações de Espaçamento Circular para Tubos de Imersão Higiênicos.
	Tabela SD-6.3.5.2-1 Vazões para atingir 5 pés/seg. (1,52 m/s)
	Tabela MM-2.1-1 Aços Inoxidáveis Forjados – Composições Nominais (peso %)
	Tabela MM-2.1-2 Ligas de Níquel Forjado: Composições Nominais (peso %)
	Tabela MM-2.1-4 Cobre Forjado: ComposiçãoNominal(peso %) (Limpo para Serviço em Oxigênio)
	Tabela MM-5.2.1.2-1 Número de Ferrite Previsível (FN )Faixas para Várias Formas e Soldas de Produto em Aço Inoxidável Austenítico
	Tabela MM-5.2.6-1 Materiais para Equipamento de OEM
	Tabela MM-5.3-1 Metais de Preenchimento
	Tabela MM-5.3-2 Insertos Consumíveis para Aços Inoxidáveis Superausteníticos e Duplex
	Tabela MM-5.3.3.1 Metais de Preenchimento de Brasagem para Cobre
	Tabela MM-5.4-1 Requisitos de Tratamento Térmico de Recozimento para Aços Inoxidáveis Superausteníticos e Duplex
	Tabela PM-2.1.1-1 Polímeros Termoplásticos Comuns e Aplicações
	Tabela PM-2.1.2-1 Polímeros Comuns Termoendurecíceis e Aplicações
	Tabela PM-2.1.3-1 Exemplos de Não Metálicos
	Tabela PM-2.2.1-1 Conteúdo Obrigatório no Certificado de Conformidade
	Tabela PM-2.2.3.2-1 Níveis de Mudança e Requisitos Mínimos de Notificação de Mudança
	Tabela PM-4.2.1-1 Comparação de Tamanho de Padrões de Dimensionamento Termoplástico Comum
	Tabela DT-2-1 Uniões Higiênicas Metálicas: Pressão de Trabalho Interno Nominal
	Tabela DT-3-1 Tolerância Finais para Conexões e Componentes de Processo Mecanicamente Polidos
	Tabela DT-3-2 Tolerâncias finais para Conexões e Componentes de Processo Eletropolidos
	Tabela DT-4-1 Tamanhos de Tubulação O.D. Nominal
	Tabela DT-4.1-1 Comprimentos de Tangente
	Tabela DT-4.1.1-1 Solda Automática de Tubo: Curva de 90°
	Tabela DT-4.1.1-2 Solda Automática de Tubo: Junta deAbraçadeira Higiênica, Curva de 90°
	Tabela DT-4.1.1-3 Junta de Abraçadeira Higiênica: Curva de 90°
	Tabela DT-4.1.1-4 solda Automática de Tubo: Curva de 45°
	Tabela DT-4.1.1-5 Solda Automática de Tubo: Junta de Abraçadeira Higiênica, Curva de 45°
	Tabela DT-4.1.1-6 Junta de Abraçaderia Higiênica: Curva de 45°
	Tabela DT-4.1.1-7 Solda Automática de Tubo:Curva de 180°
	Tabela DT-4.1.1-8 Junta de Abraçadeira Higiênica:Curva de 180°
	Tabela DT-4.1.2-1 Solda Automática de Tubo: Tê Reto e Cruzeta
	Tabela DT-4.1.2-2 Solda Automática de Tubo: Tê de Junta de Abraçadeira Higiênica de Saída Curta
	Tabela DT-4.1.2-3 Junta Mecânica Higiênica: Tê de Saída Curta
	Tabela DT-4.1.2-4 Junta de Abraçadeira Higiênica: Tê Reto e Cruzeta
	Tabela DT-4.1.2-5 Junta de Abraçadeira Higiênica: Tê de Saída Curta
	Tabela DT-4.1.2-6 Soldagem Automática de Tubo: Tê de Redução
	Tabela DT-4.1.2-7 Soldagem Automática de Tubo:T de Redução com Junta de Abraçadeira de Saída Curta
	Tabela DT-4.1.2-8 Junta de Abraçadeira Higiênica: Tê de Redução
	Tabela DT-4.1.2-9 Junta de Abraçadeira Higiênica: Tê de Redução de Saída Curta
	Tabela DT-4.1.2-10 Solda Automática de Tubo: Tê de Instrumento
	Tabela DT-4.1.2-11 Junta de Abraçadeira Higiênica:Tê de Instrumento
	Tabela DT-4.1.3-1 Solda Automática de Tubo: Redutor Concêntrico e Excêntrico
	Tabela DT-4.1.3-2 Junta de Abraçadeira Higiênica: Redutor Concêntrico e Excêntrico de Solda de Tubo
	Tabela DT-4.1.3-3 Junta de Abraçadeira Higiênica: Redutor Concêntrico e Excêntrico
	Tabela DT-4.1.4-1 Soldagem Automática de Tubo: Niple
	Tabela DT-4.1.5-1 Soldagem Automática de Tubo: Cap Tubular
	Tabela DT-4.1.5-2 Junta de Abraçadeira Higiênica: Tampa Sólida de Extremidade
	Tabela DT-4.4.1-1 Junta de Abraçadeira Higiênica: Válvulade Diafragma Tipo Barragem
	Tabela DT-4.5.1-1 Retentor Cônico de Aba de Travamento: Rebaixado
	Tabela DT-4.5.2-1 Retentor Cônico de Aba de Travamento: Externo
	Tabela DT-7-1 Dimensões e Tolerâncias Padrão de Niple de Abraçadeira Higiênica Metálica
	Table DT-7-2 Dimensões e Tolerâncias Padrão de Niple de Higiênica Metálica
	Tabela DT-7-3 Tolerâncias de Painel de Transferência e Jumper
	Tabela DT-9.3-1 Ponteira de Abraçadeira Higiênica: Critérios de Design
	Tabela MJ-6.3-1 Limites de Diâmetro de Tubo / Cano Metálico para Qualificação de Desempenho de GTAW Orbital
	Tabela MJ-6.3-2 Limites de Espessura de Solda Metálica para Qualificação de Desempenho de GTAW Orbital
	Tabela MJ-8.2-1 Critérios de Aceitação de Exame Visual para Soldas em Vasos e Tanques de Pressão Metálicos
	Tabela MJ-8.3-1 Critérios de Aceitação de Exame visual para Soldas em Cano Metálico
	Tabela MJ-8.4-1 Critérios de Aceitação de Exame Visual para Soldas de Ranhura sobre Juntas de Topo de Tubo com Tubo Metálico
	Tabela MJ-8.5-1 Critérios de Aceitação de Exame Visual para Soldas de Fixação de Tubo Metálico
	Tabela SF-2.2-1 Critérios de Aceitação para Acabamentos de Superfície Metálica de Contato de Processo
	Tabela SF-2.2-2 Critérios de Aceitação para Acabamentos de Superfície Metálica de Contato de Processo
	Tabela SF-2.4-1 Leituras de Ra para Superfícies Metálicas de Contato de Processo
	Tabela SF-2.6-1 Critérios de Aceitação para Acabamentos de Superfície Metálica de Contato de Processo Passivada
	Tabela SF-3.3-1 Critérios de Aceitação para Acabamentos Poliméricos de Superfície de Contato de Processo
	Tabela SF-3.4-1 Leituras de Ra para Superfícies Poliméricas de Contato de Processo
	Tabela II-1 Unidades Padrão
	Tabela D-2-1 Considerações Que Afetam a Quantia de Formação de Rouge Durante a Fabricação de um Sistema
	Tabela D-2-2 Considerações que Afetam a Quantia de Formação de Rouge Durante a Operação de Um Sistema
	Tabela D-3.1-1 Análise de Fluido de Processo para Identificação de Elementos Móveis de Rouge
	Tabela D-3.2-1 Análises de Superfície Sólida para Identificação de Composição de Camadas de Superfície
	Tabela D-4.1-1 Resumo de Processos de Correção de Rouge
	Tabela E-3.2-1 Requisitos Mínimos de Superfície par Amostras de Qualificação de Processo
	Tabela E-3.2-2 Processo de Passivação
	Tabela E-5-1 Matriz de Teste para Avaliação de Superfícies Limpas e/ou Passivadas
	Tabela F-1-1 Testes de Corrosão ASTM
	Tabela F-3-1 Números PRE para Algumas Ligas
	Tabela H-3.3-1 Requisitos Mínimos de Superfície para Amostras de Qualificação de Processo
	Tabela J-1.1-1 Requisitos de Documentação de Fornecedor para Instrumentos Novos: Seção 1, Definições de VDR
	Tabela J-1.2-1 Requisitos de Documentação de Fornecedor para Instrumentos Novos: Seção 2, Tipos de Instrumento e Documentos Requeridos
	Tabela L-3-1 Propriedades de Teste de Polímero Termoendurecível
	Tabela L-4-1 Interpretação de Mudanças de Propriedade de Material Termoendurecível
	Tabela AA-1-1 Vedações Estáticas para Uso em Sistemas de Água Compendial (SG-2.2.1)Recomendações são para Vedações Estáticas Localizadas dentro do Pacote de Água Compendial (SG-5.3)
	Tabela DD-2.6-1 Considerações Tecnológicas

	APÉNDICE MANDATÓRIO I APRESENTAÇÃO DE INQUÉRITOS TÉCNICOS AO COMITÊ DE EQUIPAMENTO DE BIOPROCESSAMENTO (BPE)
	APÉNDICE MANDATÓRIO II UNIDADES PADRÃO
	APÊNDICE MANDATÓRIO III COMPONENTES E CONJUNTOS SINGLE USE
	APÊNDICE MANDATÓRIO IV NOMENCLATURA
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO A COMENTÁRIO: SLAG E ILHAS DE ÓXIDO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO B MATERIAL E DOCUMENTAÇÃO DE EXAME / INSPEÇÃO DE SOLDA
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO C MEDIÇÃO DE DESNÍVEL E DESALINHAMENTO DE JUNTA
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO D ROUGE E AÇO INOXIDÁVEL
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO E QUALIFICAÇÃO DE PROCEDIMENTO DE PASSIVAÇÃO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO F TESTE DE CORROSÃO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO G FERRITA
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO H QUALIFICAÇÃO DO PROCEDIMENTO DE ELETROPOLIMENTO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO J REQUISITOS DE DOCUMENTAÇÃO DE FORNECEDOR PARA NOVOS INSTRUMENTOS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO K CONDIÇÕES DE TESTE DE PROCESSO PADRÃO (SPTC) PARA AVALIAÇÃO DO DESEMPENHO DA VEDAÇÃO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO L MÉTODOS DE TESTE PADRÃO PARA POLÍMEROS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO M TESTE DE COBERTURA DE DISPOSITIVO DE SPRAY
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO N COMENTÁRIO: CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DE DESCOLORAÇÃO DE ZONA AFETADA POR CALOR DE SOLDA UNS S31603
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO O ORIENTAÇÃO AO ESCOLHER MATERIAIS POLIMÉRICOS E NÃO METÁLICOS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO P HISTÓRICO GERAL / INFORMAÇÕES ÚTEIS PARA EXTRAÍVEIS E LIXIVIÁVEIS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO Q SENSORES DE TEMPERATURA E COMPONENTES ASSOCIADOS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO R RECEPÇÃO, MANUSEIO E ARMAZENAGEM DE INSTRUMENTO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO S FOLHA DE DADOS DE APLICAÇÃO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO T ORIENTAÇÃO SOBRE APLICAÇÕES DE POLÍMERO: COLUNA SDE CROMATOGRAFIA E FILTRAGEM
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO U ORIENTAÇÃO PARA USO DE UNIDADES USUAIS DOS EUA E UNIDADES SI
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO W IDENTIFICAÇÃO POSITIVA DE

MATERIAL
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO Y FONTES DE AQUISIÇÃO
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO Z SISTEMA DE GESTÃO DE QUALIDADE
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO AA GUIA DE APLICAÇÃO DE VEDAÇÕES ESTÁTICAS PARA SISTEMAS DE ÁGUA COMPENDIAL
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO BB SELEÇÃO DE MATERIAL DE FACE DE VEDAÇÃO MECÂNICA PARA BOMBAS DE ÁGUA COMPENDIAL
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO CC EXAME, INSPEÇÃO E REFERÊNCIAS CRUZADAS
	APÊNDICE NÃO MANDATÓRIO DD GUIA DE SELEÇÃO DE SENSOR DE CONDUTIVIDADE

	ÍNDICE



