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Prueba de inmunogenicidad de la Vacuna Bexsero en ratones CD1 (método PLAS)
Formulario para someter una muestra a analisis en los departamentos QC

(A cargo de CQSE)

PREPARACION DE LAS MUESTRAS (DIAS 0) Fecha

Esquema de inmunizacidn N.A O
Diluyente {R1} N.A. O
R2:
N.A. O]
R3:
NA O
Realizado por (inicial y fecha) N.A. [
Verificado por (inicial y fecha) _ NA O
Elaborado por el analista ... inicial: | . Fecha: J:/
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Prueba de inmunogenicidad de la Vacuna Bexsero en ratones CD1 (método PLAS)
Formulario para someter una muestra a anélisis en los departamentos QC

{A cargo de CQSE}
Lote:
Disolucidon 1: 1/ 2,5 3 mldevacuna + 4,5 mi de diluyente R2 N.A. O
Disolucién 2: 1/ 4 2 mlde Disoluciéon 1  + 6 ml de diluyente R3 NA, [

Grupo -1- Disolucién 3 1/4 ____ 2 ml de Disolucidn 2 + 6 mlde diluyente R3 _ N.A. O
Grupo -2- Disolucién 4 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 3 + 6 ml de diluyenteR3 __ N.A. OJ
Grupo -3- Disolucidon 5 1/4 ___ 2 mlde Disoluctén 4 + 6 mlde difuyente R3 __ N.A. [
Grupo -4- Disolucion 6 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 5 + 6 mlde diluyenteR3 _ N.A. O

Realizado por {inicial y fecha) NA. O
Verificado por (inicial y fecha) NA,

Lote de Referencia:

Disolucidn 1: 1/ 2,5 3 mldevacuna + 4,5 ml de diluyente R2 NA O
Disofucién 2:1/4 ___ 2 mlde Disoiucion 1 + 6 ml de diluyente R3 N.A. [

Grupo -1- Disolucion 3 1/4 ____ 2 mide Disolucién 2 + 6 midediluyente R3 _ N.A. O
Grupo -2- Disolucidn 4 1/4 __ 2 mlde Disolucién 3 + 6 mldediluyente R3 __ N.A. [
Grupo -3- Disolucién 5 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 4 + 6 ml de diluyente R3 _ N.A. O
Grupo -4- Disolucidn 6 1/4 2 mide Disolucion 5 + 6 mlde diluyente R3 __ N.A, O

Realizado por (inicial y fecha) N.A. T
Verificado por (inicial y fecha) N.A, [
Elaborado por el analista ... s 0ICIA: Fecha:
Comité de supervision del andlisls iniclal; Fecha:
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Prueba de inmunogenicidad de la Vacuna Bexsero en ratones CD1 {método PLAS)

Formulario para someter una muestra a analisis en los departamentos QC

(A cargo de CQSE)

PREPARACION DE LAS MUESTRAS (DiAS 21) Fecha

Esquema de inmunizacidn N.A. O
Diluyente {R1) NA. O
R2:

N.A O
R3:

N.A. O
Realizado por [inicial y fecha) NA O
Verificado por {inicial y fecha) N.A. O

Elaborado por el analista ... coremsnsensse e sesnendnticial:

Comité de supervision del analisis inicial:

[ Fecha: [/'\
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Prueba de inmunogenicidad de la Vacuna Bexsero en ratones CD1 (método PLAS)
Formulario para someter una muestra a andlisis en los departamentos QC

{A cargo de CQSE)
Lote:
Disolucién 1: 1/ 2,5 3 mldevacuna + 4,5 mide diluyente R2 N.A, O
Disolucién 2: 1/ 4 2 mide Disolucidn1l  + 6 ml de diluyente R3 NA. O

Grupo -1- Disolucién 3 1/4 ___ 2 ml de Disolucién 2 + 6 ml de diluyente R3 __ N.A. [J
Grupo -2- Disolucién 4 1/4 2 ml de Disolucién 3 + 6 ml dediluyente R3 __ N.A. O
Grupo -3- Disolucidn 5 1/4 ____ 2 ml de Disolucion 4 + 6 ml de diluyente R3 _ N.A. O
Grupo -4- Disolucién 6 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 5 + 6 ml de diluyente R3 __ N.A. [J

Realizado por {inicial y fecha) N.A, O
Verificado por (inicial y fecha) N.A. O
Lote de Referencia:
Disolucién 1: 1/ 2,5 3mldevacuna + 4,5 ml de diluyente R2 N.A. O
Disolucién 2: 1/ 4 2mldeDisalucionl  + & ml de diluyente R3 NA O

Grupo -1- Disolucion 31/4 2 ml de Disolucién 2 + 6 ml de diluyente R3 __ N.A. ]
Grupo -2- Disolucién 4 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 3 + 6 mlde diluyente R3 _ N.A. O
Grupo -3- Disolucién 51/4 2 mlde Disolucién 4 + 6 ml de diluyente R3 __ N.A. [J
Grupo -4- Disolucién 6 1/4 ____ 2 ml de Disolucién 5 + 6 mldediluyente R3 __ N.A. [

Bealizado por (inicial y fecha) N.A, O

Verificado por {inicial y fecha} N.A, O

!;;':Iaborado POT &l BNANSTA o IRICL: Fecha:
Comité de supervisién del analisis iniglal: Fecha: £
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Inmunogenicidad vacuna BEXSERO
Esquema XX-XXX — Inmunizacion BEXSERO
Finalidad: Evaluar la inmunogenicidad en ratones de la vacuna BEXSERC
Lﬁﬂ::;illoe:' 197 ratones cepa CD1 hembras de 5 semanas (32 ratones por cada muestra)
Sop: Inmunogenicidad en raton para la vacuna contra MenB proteinas recombinantes -
oMV
Dosis Cant. de ratones :
Bexsero fote XXXXXX N/A
Bexsero lote XXXXXX N/A
Bexsero lote XXXXXX N/A
Bexsero lote XXXXXX N/A
Bexsero lote XXXXXX N/A
Estandar lote XXXXXX
Grupo de control NaCl 0,9 g/
Programa Facha Desangrado inmunizacién
T ;
Dla2l [ i e # value!
Dia 36/38 # value! -
Prepatacidn al azar Orden Dia 0 Dia 21
3 Referencia ““Muestra'q:
4 . ‘Muestrad’ | Referencia
5
6
Inoculacidn al azar Orden Dia ¢ Dia 21
Referencia
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Certificado para la aprobacién de un
documento controlado

Las personas cuyos datos se detallan a continuacion aprobaron el presente documento

para permitir el uso (la aprobacién se realiza mediante firma electrénica en el sistema
Atlas EDMS).

Noimbre del Usuario: Bugnoli Marco (bugnoma 1),

Categoria: QA Encargado de las operaciones de Control de Calidad

Fecha: martes 24 de septiembre de 2013, 13:02 GMT

Significado: Aprobado por QA; asegura que el contenido del documento es fiel a la filosofia de
calidad de Novartis. |

Nombre del Usuario: Martelli, Marco (martema4)

Categorfa: AC Manager

Fecha: martes 24 de septiembre de 2013, 13:27 GMT

Significado: Aprobado por el Responsable de la Seccion, asegura que las informaciones son
técnicamente correctas.

La presente certificacion sélo es valida se estd acompafiada por todas las paginas del documento al que se fefi
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Sistemas de Agua

ROSIA

Edificio 42, Rosia
Los fluidos puros en uso para produccién en el edificio 42 son:
+ WF|

¢ Vapor limpio

El agua de Osmosis Reversa se utiliza solamente para produccion de ios fluidos mencionados arriba.
El criterio de aceptacion para la produccién de Agua de Osmosis Reversa (ROW), agua para

inyeccién (WFI), Vapor limpio (CS), tanto para actividades de validacion como para monitoreo de
rutina, estan en conformidad con

+ Requerimientos de USP (<645> y <643>), Requisitos de Ph. Eur,

¢ Sociedad Americana para Pruebas y materiales ASTM Internacional) Estandares 1SO 8573 y
Estandares Europeos {(EN 285).

Las siguientes etapas incluyen produccion, almacenamiento y distribucion de agua y vapor en las
instalaciones de Llenado terminal del Edficio 42.

+ Agua de alimentacién desde el Sistema de Agua de la Ciudad

¢ Degasificacion del Agua de la Ciudad

+ Ablandamiento del Agua de la Ciudad

Luego el agua ablandada pasa a través de un sistema de ésmosis reversa para producir Agua de
osmosis reversa (ROW, Reverse osmosis water). La Produccion de ROW suministra tanto a los
generadores de agua para inyeccion como de vapor limpio.

El Sistema de agua para Inyeccion (WFI) incluye el equipo para la destilacién, almacenamiento y
distribucion de Agua para Inyeccion, la produccion de WFI est4 compuesta por un Pharma-still con
capacidad productiva de 2500 ifh.

El agua para Inyeccion se almacena en contenedores de almacenamiento horizontal de 19.000 | (VS -
F6201) equipado con un filtro de ventilacion.

Este contenedor de almacenamiento alimenta el sistema de distribucion.

El agua para Inyeccion se mantiene en movimiento constante mediante una bomba de circulacion
presente en cada bucle, controlada por la tasa de flujo de retomo. Los intercambiadores de calor se
colocan en las ramas de retorno de los bucles de distribucion especificos para las lineas 1 y 3 (HE -
F6201), linea 2 y lavado (HE - F8202), y bucle 3 (HE - F8207). Estos intercambiadores abastecen del
calor requerido para el sistema durante la fase de desinfeccion y para el WFl a una temperatura de
>75° C.

Los intercambiadores de frio se colocan en los puntos de uso Especificos para las lineas 1 y 3 (HE -
F6203 y HE - F6208), linea 2 y Lavado (HE - F6204 y HE - F6205) y en el bucle 3 (HE - F6206),
esterilizacion final,

Los intercambiadores de frio enfrian el agua a una temperatura apropiada para el uso deseado.

Cada 3 meses se realiza una desinfeccion periddica del sistema de distribucion completo, ipcluido el
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sobrecalentada, Cada 6 meses, ss examina, se sustituye y se higieniza e! flltro de ventilacién del
tanque de almacenamiento mediante la inyeccion directa de vapor iimpio.

Edificio 22, Rosia
El almacenamiento y el sistema de distribucion de agua para inyeccién del Edificio 22 se basa en:

. La produccién de agua para inyeccion esta compuesta por un Pharma-still con una capacidad productiva
de 600 I/ hora.

. Recipiente de almacenamiento horizontal de 6000 | VS - 6742 equipado con un filtro de ventilacion,

» Bucle de Distribucidn, compuesto del Bucle A y Bucle B

. | Sistema de manejo electronico SCADA SS - 6851

. Dos intercambiadores de Calor en Bucle A (HE 6748) y Bucle B (HE - 6747) permiten enfriar el agua
para inyeccion a punto para su uso, mientras que otros dos Intercambiadores de Calor (HE - 6749 y HE - 6750)
garantizan los 80° C (punto establecido) en ef reciplente de aimacenamiento de retorno,

’ Bucle de distribucion esté realizado en S8 AIS! 3161 Ra <0,5 Km

) Desinfecclon de rutina que sobrecalienta a ambos, recipiente y bucle (121° C), cada 3 meses

. Sistemas de Control y Supervision

+ Interaccion humana mediante panel local, Visualizacion de PC y un servidor de PC;

+ El sistema SCADA $S - 6851 comprueba cada pardmetro y registra cada alarma, administrando toda la
automatizacion.

« Latemperatura, presién, flujo y nivel de almacenamiento se monitorearon y registraron de manera continua.

Agua Purificada

El agua de alimentacion de la red plblica municipal se desgasifica en una torre de desgasificacion y se
almacena en un tanque de fibra de vidrio de 850 | y se pasa a través de un ablandador de agua de resina.
El agua ablandada se almacena en un tanque de aimacenamiento de acero inoxidable de 316 I. El agua
ablandada se alimenta a una doble etapa de unidad de dsmosis reversa que proporciona agua purificada,
que se almacena en un tanque de almacenamiento de acero inoxidable, y se abastece a sus puntos de
usuario a traveés de un bucle de circulacién construido de acero inoxidable. El sistema abastece agua
conforme a los Requerimientos de la Ph. Eur. para agua purificada.

Edificio 40, Rosia
La produccion de Agua Purificada (PW) comienza con el ablandado del agua, producida, almacenada y

distribuida desde el Edificio 41. La produccién de agua purificada y la distribucion abastece a ambos
generadores agua para inyectable y vapor limpio,

Los pasos del tratamiento del agua que se siguen para producir Liquido Puro de Proceso para el equipamiento
Glyco Conjugate (Edificio 40) son:

- Agua de alimentacién del Sistema de Agua de la Ciudad
: Desgasificacion Agua de la Ciudad

: Ablandado de Agua de la Ciudad

Z’ ; Nowartis ATGEntina B-A,
S Farm, Sergio |mpiszfgn
N ;-'/ tina 8.A © Gte, de Asuntos Regulatoking
Dr. Lucio Jeroncic o Codirector Técnico -:;M'M" 13824
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Dos etapas de Osmosls Inversa de agua ablandada para producir agua purificada (PW)

: Almacenamiento y distribucién de agua purificada
: Produccién, almacenamiento y distribucion de Agua para Inyeccion
: Produccién y distribucion de Vapor Limpio

El agua ablandada se suministra de uno de los tanques de almacenamiento de 14,000 litros en el Edificlo 41
mediante una bomba de alta presion centrifuga al sistema de produccién de agua purificada en el Edificio 40,

Sistemna de Produccion de Agua Purificada
La produccion de agua purificada se realiza mediante dos Sistemas RO (RO - M6001 y RO - M6020), instalados
en el Edificio 40 y trabajando en paralelo,
El agua ablandada que alimenta a los sistemas es tratada con Na25205 para eliminar el cloro residual, utilizando
un sistema de dosificacion en linea, El agua tratada con bisulfito de sodio se filtra mediante un filtro de cartucho
de 10 um para eliminar residuos Oxidantes que pueden dafiar las membranas RO y también reducir la carga
microbiana. El agua filtrada pasa a través de las membranas desgasificadoras para reducir la cantidad de C02
presente en el agua ablandada.
Dentro de RO - M6001 y RO - M6020, el agua pretratada se suministra para el almacenamiento en tanques de
500 | antes de la primera etapa de ia membrana RO. El agua de este tanque para almacenamiento se trata en ia
linea con una solucion de NaOH para luego réducir la cantidad de CO2 presente en el agua ablandada.
Luego el agua se filfra mediante un filtro de cartucho de 5 um y alimenta a la primera membrana RO utilizando
una bomba de aita presion. En el sistema RO - M6020 un intercambiador de calor puede disminuir la
temperafura del agua.
Dos tipos separados de agua salen de la primera filtracion de membrana RO:
: El efluente concentrado se drena (salvo en la fase de recirculacion inicial donde se recicla en el tanque
para aimacenamiento} en RO - M6001, reciclada parcialmente en RO - M6020.

El efluente permeado se alimenta a la segunda membrana RO.
Si el permeado de la primera membrana se encuentra dentro de los limites de conductividad especificos, se
bombea a través de una bomba de alta presion a la segunda etapa de unidad RO.
Si el permeado no se encuentra dentro de los limites especificados, se drena.
Durante la segunda etapa, el agua recibe un tratamiento de purificacion adicional para cumplir con las
especificaciones de procesamiento posteriores.
Dos efluentes salen de la segunda membrana RO:
: L.os efluentes del concentrado que se recicla en el tanque de rotura

El efluente permeado que se almacena en los tanques para almacenamiento de agua purificada,

El agua liberada de la segunda etapa se monitorea de manera constante de manera que si la conductividad o los
limites de temperatura exceden se pueda drenar.

Las unidades RO de doble etapa se pueden higienizar quimicamente mediante lavado con peroxido de
hidrégeno o soluciones de &cido peracético preparadas y aimacenadas en el "Tanque para Lavado Quimice”.
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Sistema de Distribucion de Agua Purificada

El Agua Purificada Glyco liberada por los sistemas RO alimenta tanto a los sistemas de almacenamiento y
distribucién Glyco como agua purificada OMV.,

El slstema de aimacenamiento y distribucién Glyco esta compuesto por:

: Un recipiente para aimacenamiento de 20000 1 (VS - M6050) equipado con un aerosol para humedecer
por completo la superficie intema. El recipiente se ventila (utilizando Nitrogeno) mediante un filtro de 0,22 micrén
que se higieniza periédicamente con vapor limpio mediante una secuencia automatica especifica.

: Dos bombas de circulacion (PU - MB050 y PU - MB051) aseguran un flujo de agua constante en el bucle

de distribucion que alimenta a todos los usuarios de Glyco.

Un bucle de distribucion de agua purificada que llega a todos los puntos de usuarios.

El'bucle de distribucién esta equipade con un intercambiador de fri / calor (HE - M6050) Instalado en la
parte terminal del bucle, Este intercambiador de calor se utiiza para mantener el agua purificada a una
temperatura del punto de ajuste (alrededor de 20° C) y, durante la fase de desinfeccién, para calentar el agua
hasta la temperatura de punto de ajuste de la desinfeccion, para controlar la temperatura del agua purificada
durante la desinfeccion, y para enfriar el agua después de la desinfeccion.

: Los paneles locales se utilizan para retirar el agua purificada para la muestra Yy para su uso en el

recipiente del punto de usuario (SN - M2001) y en la Preparacién Media de los puntos de usuario,

El sistema de almacenamiento y distribucion OMV esta compuesto por:
: Un recipiente para almacenamiento de 15000 | (volumen nominal) (VS - M6050) equipado con un
aerosol para humedecer por complete la superficie Interna. El recipiente se ventila (utifizando Nitrégeno)
mediante un filtro de 0,22 micrén que se higieniza periédicamente con vapor limpio mediante una secuencia
automaética especifica.
. Dos bombas de circulacion (PU - MB040 y PU - MB04 1} aseguran un flujo de agua constante en el bucle
de distribucién que alimenta a todos los usuarios de OMV, -
. Un bucle de distribucion de agua purificada que llega a todos los puntos de usuarios.
+  El bucle de distribucion esta equipado con un intercambiador de calor (HE - MB042) instalado en la
parte terminal del bucle. Este intercambiador de calor se utiliza para mantener el agua purificada a una
temperatura del punto de ajuste (alrededor de 85° C) y, durante la fase de desinfeccion, para calentar el agua
hasta la temperatura de punto de ajuste de la desinfeccién, para controlar la temperatura def agua purificada
durante la desinfeccion.

Un intercambiador de frio (HE - M8043) instalado en el sub-bucle especifico para la preparacién de
Medio / Tampén, para puntos de usuario de fermentacién y para el recipiente. Este intercambiador enfria el agua
(a alrededor de 20° C) y mantiene el punto de ajuste de la temperatura durante la fase de suministro de agua a
los puntos del usuario y enfria el agua después de la desinfeccion.
. Los paneles locales se utiizan para retirar el agua purificada para la muestra y para su uso en el
recipiente del punto de usuario (SN - M2110) y en otros puntos de usuario.
La tuberfa para el bucle de distribucion esté realizada en acero inoxidable AIS| 316L con superficie rugosa Ra

<0,5 um. Las conexiones soldadas estan realizadas por un equipo orbital automatico y las conexiones de

Botor Técnlco - M.NT1152
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tuberias son del tipo tri-clamp. En los puntos de usuario se Instalan valvulas autométicas de dfafragma
generadores de agua purificada y el sistema de distribucion de agua purificada son validados.

Se preven los puntos de muestreo en cada punto de uso, en la parte de retomo del bucle y después de las
bombas de recirculacion,

El bucle esta disefiado de rhanera de que el drenado se realice con facliidad, EI drenaje completo de todas las
partes de! bucle ha sido testeado positivamente durante el sistema de caiificacion {10Q).

El sistema se conecta a los siguientes servicios: Instrumental de Aire Comprimido, Nitrogeno, Electricidad, Vapor
Industrial, Vapor Limpio y Agua Refrigerada.

Produccion de agua para inyeccion y sistemas de distribucion

Dos generadores de agua para inyecclén (ST - M8501 y ST - ME520) alimentan ambos sistemas de
almacenamiento y distribucién OMV y agua para inyeccion Glyco.

El sistema de almacenamiento y distribucién de agua para inyeccién Glyco estd compuesto por;

: Un recipiente para almacenamiento de 7000 | (volurmen nominal} equipado con un aerosol para
humedecer por completo la superficie interna.

. El recipiente se ventila (ufilizando Nitrégeno) mediante un filtro de 0,22 micrén que se higieniza
periodicamente con vapor limpio mediante una secuencia automatica especifica,

. Dos bombas de circulacion aseguran un flujo de agua constante en el bucle de distribucion que alimenta
a todos los puntos de usuario del Edificio 40.

Un bucle de distribucién de agua para inyeccion que llega a todos los puntos de usuarios.

Un intercambiador de calor/ frio instalado en la parte terminal del bugle. Este intercambiador de calor se
utiliza para mantener el agua para inyeccion a temperatura del punto de ajuste (alrededor de 85° C) y, durante la
fase de desinfeccion, para calentar el agua hasta fa temperatura de punto de ajuste de la desinfeccion, para
controlar la temperatura del agua para inyeccion durante la desinfeccion, para enfriar el agua después de Ia
desinfeccion, _

: Un intercambiador de frio instalado en el sub-bucle especffico para amortiguar los recipientes de
preparacion. Este intercambiador enfria el agua (a alrededor de 20° C) y mantiene el punto de ajuste de la
temperatura durante |a fase de suministro de agua a los puntos del usuario.

. Un intercambiador de frio se instala en el sub-bucle y es especifico para los dos paneles de
fransferencia, recipiente y los otros puntos de usuario del area de Purificacion A, area de Purificacion B, y Area
de Conjugacion. Este intercambiador enfria el agua (a alrededor de 20° C) y mantiene la temperatura mientras
abastece a los puntos de usuario.

: 8 paneles locales controlan la temperatura de agua a ser utlizada para retirar ef agua para inyeccion
para muestreo y uso en las areas de Purificacién y Conjugacién de puntos de usuario.

. Un panel local controla la temperatura de agua a ser utilizada para retirar agua para inyeccién para
muestreo y para uso en el recipiente.

Los generadores de agua para inyeccion alimentan el almacenamiento horizontal de agua para inyeccion de

7000 I {volumen nominal). Las bombas de circulacién aseguran un flujo de agua continuo en el bucle de

distribucion que alimenta con agua para inyeccion a los puntos de usuario del Edificio 40. Lg& puntos de usuario

4 .
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"Frio” y "Calor’ se alimentan mediante el bucle de distribucion: los puntos de usuario calientes se
directamente mediante el bucle principal; los puntos de usuario frios se alimentan mediants sub-bugles (el agua
se enfrla mediante los intercambiadores de frio). |

El sistema de almacenamlento y distribucion de agua para inyeccion OMV est4 compuesto por:

: Un recipiente de almacenamiento horizontal con una capacidad de aproximadamente 7000 fitros (valor
nominal), equipado con aerosol para humedecer por completo fa superficie interna. El reciplente se ventlla
(utilizando Nitrdgeno) mediante un filtro de 0,22 um que se higieniza periadicamente con vapor impio mediante
una secuencia automatica especifica.

Dos bombas de circulacion aseguran un flujo de agua constante en el bucle de distribucion que

alimenta a todos los puntos de usuario de Glyco.

1=

Un bucle de distribucién de agua para inyeccion que llega a todos los puntos de usuarios.

Un intercambiador de calor instalado en la parte terminal del bucle. Este intercambiador se utiliza para
mantener el agua para inyeccidn a una temperatura minima de 80°, para calentar el agua hasta la temperatura
de punto de ajuste durante la fase de desinfeccion, para controlar la temperatura de agua para inyeccién durante
la desinfeccion. La temperatura se controla mediante una sonda de temperatura instalada después del
intercambiador.

. Un intercambiador de frio instalado en el sub-bucle especifico para enfriar los puntos de usuario
disponibles. Este intercambiador enfria el agua (a alrededor de 20° C) y mantiene el punto de ajuste de Ia
temperatura durante la fase de suministro de agua a los puntos del usuario y enfria el agua después de Ia
desinfeccion. La temperatura se controla mediante una sonda de femperatura instalada después del
intercamblador de frio. .

: Los paneles locales permiten retirar el agua para inyeccion para el muestreo y el uso en los puntos de
usuario OMV en las 4reas del piso.

. Un panel local permite el refiro de agua para inyeccion para el muestreo y el uso de agua para

inyecci_én en el recipiente SN - M2120.

Una secuencia automética especifica se ejecuta de manera periddica a fin de desinfectar el bucle de
distribucion, el recipiente de almacenamiento, y las bombas de circulacién mediante el agua sobrecalentada que
circula en el bucle. Las bombas también se pueden desinfectar de manera manual con vapor limpic.

Ambos sistemas se conectan a los siguientes equipos: Instrumental de Aire Comprimido, Nitrogeno, Electricidad,

Vapor Industrial y Agua Refrigerada.

Los esquemas de los bucles de distribucion y los puntos de muestreo del agua para inyeccién se presentan a

continuacion.

Dr. Lucio Jepehcic Farm. Sergio Imirtzia
Director Gte. de Asuntos Regulatoros
MN 14840 ~odirector Técnice - M:-N. 11821
Apedergii

’Mgenti& S.A. mna A
Crico






“Ripadasll 3 oyiHp Whe sblepirrsaaiiag ¥ Cp SShanSbl] b saBaahg sidbag) Bfjsp Jopudord b a glbeslp uquuserd ||

LOXOYZZA . cofiesyy

¥ awsee | tiozfomfzz oig

TES %A SUNWON PP 238Z21oay

N / SNTES / NOUYTTRIOA

X:X :u_nnvw_ i o i i?m—eha_nwﬂbmc .

INBUVISL MR

VIMANOIONI DINOAL (ZIAMIS

IS

VitivT138 K1 OININMIEVES

TN QINODaaYS

SENIDDYA smiveancw L agnip) py SEn, T

mHHM<>Ome

Glphtiedckdy obwi=3ek] EEYETYT Y vivs A3
ey 1 ONDISKI NS | co/um/iz| 6
1= 4 oNeasid Moislay [ eo/uo/et | o
] ONOISIA NDISIAAY | Zi/yw/oL| 2
B hi%- ST THE OIS M OF mes-a dO00 MOSSINGIY B O IRV | T1/93/8s ] €
- OdN¥2 M OTIOWINDD 040G ONZ3SIQ INOISWEA | se/ownsezl *

A

= ———

m."_.sﬂg,ﬂ_amﬂ.aﬂ !
......... -
1o 3 '
_ . .
N -] |
| *r..lﬂ,. _
I wasem: | i : :
i - L -
L .
mu e e e Teme] 1
i _ - A i
k| i 1
!

WIR TOOETT RSB T T TS8R W RTRY TR I

< 5
n Amgl
. o T
C B2
SE¥=.
3 5% gF
= a0
L85 T
en
e
- E 2
Wl s T
T E g S
k)
> =

P o
<
7]

(%]
258
.......-..m [}

D

3 b=

.mwm
AC
w8 =
TR
o

Br.

g@

SILAVAON Jv






Al poaplip Mbc oRDh) B Ddbaker f i moRmuubbl] pub stulrzby uptach Efop pidord 1p 9 odboop oukesord ||

ZOXIOZZE e

2 :aose | nozpensor woa

~ NOUNERISK AWy 3DVH0IS
#d 40 DJUWWIHDS

R LR A

VIMINDAONI DINJAL IZIAMIS

. e BENIDOVA ™ mmay sl_.!llu.....!.._
SICOW, STion_op ezipey s SILIVAON O}
) YIHVIE 10 DININTIEVIS ZEN OIVIIEEYS —
QADo\Eediy DIV FHZI1Jd100 N wivd Aad
o1 - ONEESI INOSSIE | sodEsfoc ] o
B WK (T NOD UNGRRILI 3 Iolvia wHolooy 34 CNu3sK! JNOISW | 41A80/0K | ¢
- - .y OHSISKI SNOISKAY | z1/wvn/sL ) 2

SENIDd 3350 ST N

LT

' arm. Sergio |mirtzign

b 4 H]i.% nﬂ.

Sl

LiG9—5A /

IIVHOLS Hd
e

ey =

Praaracy wocsag 3 1% 9T TE ITHLFRL "eocaimne  rancrraeza § 13 pemdng

SILTYVAON »\—w

Gte. de Asuntos Regulatorios
Codivector Técnico - MUN. 1152
Apoderada







