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mezcla, concentracidn y diafiltracion hasta la etapa de didlisis del toxoide, se llevan a cabo en el
area I11. Tras la dialisis, el toxoide concentrado y diafiltrado se transfiere a una cdmara seca para
la filtracidn y llenado en envases de almacenamiento.

La concentracién del toxoide se lleva a cabo en el drea II y luego el toxoide concentrado se
transfiere al drea IV para ser filtrado y llenado en envases de almacenamiento.

12.4.2 Otros flujos

La entrada y salida de personal del rea de produccion se realiza a través de vestuarios y esclusas.

Los residuos, los materiales sucios y los equipos se retiran del drea de elaboracién a través de
esclusas especificas.
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13 Edificio Abis Sud (Marcy I’Etoile)
El edificio Abis Sud es un edificio de dos plantas destinado a la mezcla de monovalentes
inactivados de tipo 1, tipo 2 y tipo 3 de la vacuna antipoliomielitica (produccion de trivalente

concentrado) y a la elaboracién del producto final a granel de Hexaxim. Las areas de elaboracién
se sit0an en el nivel 2.

13.1 Clasificacion de areas - Edificio Abis Sud

La clasificacién de las areas de produccion del nivel 2 del edificio Abis Sud se resume en la
tabla 23.

Tabla 23: Clasificacion de areas del nivel 2 del edificio Abis Sud

#

Area

Clasificacién de Areas

Etapa del proceso

Area de formulacion

Clase B con campana de flujo laminar o
Clase C con dispositive de sellado estéril

Mezcla de monovalentes inactivados de tipo 1,
tipo 2 y tipo 3 de vacuna antipoliomielitica

Elaboracion del producto final a granel de
Hexaxim

Area de preparacion

Clase C

Preparacion de los equipos

Cédmara fria

No clasificado

Almacenamiento del trivalente concentrado

Almacenamiento del producto final a granel de
Hexaxim

El mayor diferencial de presion positiva esté en el drea de formulacion.

13.2 Equipos principales del edificio Abis Sud

Los principales equipos de produccién ubicados en el edifico Abis Sud que se utilizan para la
preparacion de graneles de trivalente concentrado de vacuna antipoliomielitica y que estan en
contacto con el producto se detallan en la Tabla 24,

Los principales equipos de produccién ubicados en el edificio Abis Sud que se utilizan para la
preparacion del producto final a granel de Hexaxim y que estdn en contacto con el producto se
detallan en la tabla 25
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Tabla 24: Equipos principales del edificio Abis Sud utilizados para la elaboracién de
graneles de trivalente concentrado de vacuna antipoliomielitica

inactivados de tipo 1, tipo 2
y tipo 3 de vacuna
antipoliomielitica
(almacenamiento del
trivalente concentrado)

Etapa del proceso Equipoes principales Especifico/ Limpieza/Esterilizacién
(en contacto con el No especifico
producto)
Mezcla de monovalentes Filtros Uso fnico Esterilizacién con vapor

Tanque (acero inoxidable)

No especifico

Limpieza manual o en méquina de lavade
y esterilizacion con vapor

Almacenamiento del
trivalente concentrado

Botellas de vidrio
Tanque (acero inoxidable}

No especifico

Limpieza manual ¢ en méquina de lavado
y esterilizacién con vapor

Tabla 25: Equipos principales del edlﬁclo Abis Sud utilizados para la elaboracién del

producto final a granel

Etapa del proceso

Eguipos principales
(en contacto con el

Especifico/
No especifico

Limpieza/Esterilizacion

producto)
Mezcla de principios Filtros Uso (nico Esterilizacion con vapor
activos Tanques (acero No especifico Limpieza manual o en miquina de lavado
inoxidable) o limpieza in situ y esterilizacion con

VADOL.

Almacenamiento del
producto final a granel

Tanque (acero inoxidable)

No especifico

Limpieza manual ¢ en miquina de lavado
y esterilizacion con vapor

Los procedimientos de limpieza y esterilizacién se resumen en el capitulo 3.

13.3 Servicios en el edificio Abis Sud

En este edificio se utiliza agua purificada, agua para inyectables, nitrégeno y aire comprimido.
Asimismo, el nivel 2 del edificio Abis Sud también dispone de suministro de vapor limpio

producido por un generador de vapor limpio.

13.4 Descripcion general de los patrones de flujo en el edificio Abis Sud

El nivel 2 del edificio Abis Sud es un 4rea de produccion multiproducto. El drea de produccién
estd subdividida en diversas salas de formulacién. La preparacién del trivalente concentrado de
vacuna antipoliomielitica y del producto final a granel se llevan a cabo en las salas de elaboracion
utilizando dispositivos de scllado estéril o campanas de flujo laminar, Los materiales y equipos
limpios se introducen en el drea de produccion a través de una autoclave (cuando procede).

El personal entra y sale del 4rea de produccion a través de vestuarios y esclusas exclusivas para el
personal, mientras que el matetial y los productos se introducen a través de esclusas especificas.

La separacién requerida por las BPM se asegura mediante reglas de transito especificas.

RA_0303457

Informacién confidencial/propietaria

Pagina 59 de 72

APODERADO

SANOFI PASTFIR S.A.






sanofi pasteur
352 - Hexaxim

14 Edificio 2 (Pilar)

El edificio 2 es un edificio de una planta destinado a la elaboracién del antigeno de superficie de
hepatitis B. Las areas de elaboracién se sitGan en el nivel 0.

14.1 Clasificacion de areas del edificio 2

La clasificacion de las areas de produccion del nivel 0 del edifico 2 se resume en la tabla 26.

Tabla 26: Clasificacion de areas del nivel 0 del edificio 2

Area Clasificacion de dreas Etapa del proceso
Area de preparacion del medio C Preparacion de medios y soluciones
Area de precultivo C Etapa 1.1; Primer precultivo
) Etapa 1.2: Segundo precultivo
Area de fermentacién C Etapa 1.3: Fermentacién industrial
Etapa 1.4: Lavado de células
Area de cosecha C Etapa [.5: Fragmentacion de células

Etapa 1.6: Precipitacién con PEG
Etapas 1.7: Adsorcidn y lavado
Etapa 1.8: Desorcidn

Etapa 1.9: Clarificacién

Area de purificacion C Etapa 2.1; Cromatografia de intercambio iénico
Etapa 2.2: Concentracion de fracciones [EC
Etapa 2.3: Ultracentrifugacion

Etapa 2.4: Diafiltracion

Etapa 2.5: Concentracion

Etapa 2.6: Cromatografia de filtracién por gel
Etapa 2.7: Filtracion final

Etapa 3: Maduracién del HBsAg

14.2 Equipos principales del edificio 2

Los principales equipos de produccidn ubicados en el edificio 2 que se utilizan para la produccion
del antigeno de superficie de la hepatitis B y que estan en contacto con el producto se detallan en
la tabla 27,
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Tabla 27: Equipos principales del edificio 2

Etapa del proceso

Equipos principales

Especifico/

Descontaminacion/Limpieza/

final

(en contacto con el No especifico Esterilizacién
producto)
Precultivo Agitador para cultivo Desechable Descontaminacién con NaOH
Fermentacidn industrial Fermentador de 5 litros Especifico Descontaminacion con NaOH
Limpieza manual y en maquina de lavado
Esterilizacion con vapor a alta temperatura
en autoclave
Fermentador de 50 litros Especifico Descontaminacion con NaOH y
descontaminacion térmica (vapor) in situ
Limpieza in situ
Esterilizacion con vapor a alta temperatura
in situ -
Cosecha Unidad de filtracién de flujo Especifico Limpieza semiautomatica
tangencial (TFF) Desinfeccién con HCIO,
Tanque para tampén Especifico Descontaminacién con NaQH
(mévible) Limpieza in situ
Desinfeccion in situ con vapor a alta
temperatura
Fragmentacion de células Especifico Limpieza semiautomatica
Desinfeccién con NaQH
Tanque Especifico Limpieza in situ
Desinfeccién con vapor a alta temperatura
in situ
Centrifuga continua Especifico Limpieza in situ
Desinfeccion con NaOH
Tanque de desorbato Especifico Limpieza in situ
Desinfeccién con NaOH
Centrifuga + Especifico Limpieza manual
rotor de la centrifuga Desinfeccién con NaQH
Purificacion y maduracién | Cromatografia de intercambio | Especifico Limpieza semiautomatica
iénico (columna y plataforma) Desinfeccion con NaQH
Unidad de filtracién de flujo Especifico Limpieza semiautomatica
tangencial (TFF) Desinfeccién con NaOH
Ultracentrifuga + Especifice Limpieza manual
rotor de la centrifuga Desinfeccion con alcohol isopropilico
Unidad de filtracién de flujo Especifico Limpieza semiautomética
tangencial (TFF) Desinfeccion con NaOH
Cromatografla de filtracion Especifico Limpieza semiautomética
por gel (columna y Desinfeccion con NaOH
plataforma)
Sisterna de cierre del envase Desechable | Limpieza en maquina de lavado

Esterilizacidn con vapor a alta temperatura
(en autoclave)

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion se resumen en el capitulo 3.
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14.3 Servicios del edificio 2

El nivel 0 del edificio 2 dispone de servicios para producir y distribuir agua altamente purificada y
vapor limpio.

14.4 Descripcién general de los patrones de flujo del edificio 2
La entrada y salida de equipos y personal de las dreas de produccion se realizan a través de
esclusas especificas para los equipos, y de vestuarios y esclusas especificas para el personal.

La separacién requerida por las BPM UE se asegura mediante reglas de transito especificas.
14.4.1 Flujo de elaboracién del antigeno de superficie de la hepatitis B

Los medios de cultivo y los tampones se preparan en el area de preparacmn del medio y luego se
transfieren a las demds areas de elaboracion.

El 1¥ y 2° precultivos se llevan a cabo en el drea de precuitivo. Al final de estas etapas, los
cultivos se trasladan al 4rea de fermentacién para el proceso de cultivo industrial adicional. Los
siguientes pasos de produccion se realizan en el drea de fermentacion,

El cultivo celular lavado se transfiere en el tanque de transferencia a la zona de cosecha donde se
cosecha el HBsAg. El desorbato clarificado y ajustado se transfiere en un bidén de 50 litros al
area de purificacion.

Al final del paso de maduracion, el HBsAg se transfiere a la cdmara fria y se almacena en un
matraz de vidrio.

La entrada y salida de personal y equipos de las dreas de produccion se realizan a través de
esclusas especificas para los equipos, y de vestuarios y esclusas para el personal.

Los residuos se retiran del 4rea de produccién a través del pasillo comtin de produccion, pasando
la esclusa.

La separacién requerida por las BPM UE se asegura mediante reglas de trdnsito especificas.
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15 Edificio V5 (Marcy I’Etoile)

El edificio V5 es un edificio de dos plantas destinado al llenado de las jeringas de la vacuna. Las
areas de elaboracidn se sitdan en el nivel 2 y hay una cdmara fria en el nivel 1.

15.1 Clasificacion de Areas del edificio V5

La clasificacion de las dreas de produccion de los niveles 1 y 2 del edificio V5 se resume en la
tabla 28.

Tabla 28: Clasificacion de areas de los niveles 1 y 2 del edificio V5

Area Clasificacion de 4reas Etapa del proceso

Area de preparacion Clase C Preparacion del material de
acondicionamiento primario y de los

equipos de llenado

Ares de clase A rodeada deun 4rea de
clase B

Area de Henado Llenado de las jeringas

Cémara fria Sin clasificar

Almacenamiento del producto llenado

El diferencial de presién positiva mayor estd en el drea de llenado.

15.2 Equipos principales del edificio V5
Los principales equipos de produccién ubicados en el nivel 2 del edificio V5 que se utilizan para

la produccidn de lotes de vacunas y que estdn en contacto con el producto se detallan en la
tabla 29.

Tabla 29: Equipos principales del edificio V5

Etapa del proceso

Equipos principales (en
contacto con el producto)

Especifico/no especifico

Limpieza/Esterilizacion

Conexitn del tanque de Tubos de conexién Uso tnico Limpieza y esterilizacion
PFAG ala linea de llenado con vapor
Llenado Dispositivo dispensador No especifico Limpieza manual o en

maquina de lavade y
esterilizacion con vapor

Los procedimientos de limpieza y esterilizacién se resumen en el capitulo 3.

15.3 Servicios del edificio V5

En este edificio se utiliza agua purificada, agua para inyectables y aire comprimido.
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15.4 Descripcion general de los patrones de flujo en el edificio V5

El nivel 2 del edificio V5 es un 4rea multiproducto con salas destinadas al llenado de productos
liquidos en jeringas con o sin aguja.

Tras su recepcion, los materiales (jeringas y tapones) se preparan en una zona especificamente
destinada a la preparacion del material de acondicionamiento. El llenado y la colocacién del tapén
de las jeringas se realizan en el drea de llenado. Tras el llenado, el producto se almacena en la
cémara fria del nivel 1 antes de ser transferido al edificio de inspeccidn.

La separacion requerida por las BPM UE se asegura mediante reglas de transito especificas.
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16 Edificio P’ (Marcy I’Etoile)

El edificio P’ es un edificio de dos plantas destinado a la inspeccion de las jeringas después de ser
llenadas. Las dreas de elaboracidn para la inspeccidn de las jeringas se sitGan en el nivel 1.

16.1 Clasificacion de dreas del edificio P’
Puesto que en esta etapa se coloca el tapon en lasjeringas no hay riesgo de contaminacion o

contaminacion cruzada durante el paso de inspeccidn. Asi pues, el nivel [ del edificio P’ no
dispone de sistema de control de aire ni de clasificacién.

16.2 Equipos principales del edificio P’

Varios puestos de inspeccion pueden funcionar de manera simultdnea con presentaciones y.
productos diferentes.

16.3 Servicios del edificio P’

No hay servicios en contacto con el producto.

16.4 Descripcién general de los patrones de flujo en el edificio P’

Cuando se sacan de la cdmara fria, las jeringas se inspeccionan en la sala de inspeccidn de
jeringas. Luego las jeringas inspeccionadas se vuelven a colocar en una camara fria.

La separacién requerida por las BPM se asegura mediante reglas de transito especificas,
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17 Edificio P (Marcy I’Etoile)

El edificio P es un edificio de dos plantas destinado al acondicionamiento secundario y al
etiquetado de la vacuna Hexaxim, utilizado como alternativa al edificio 10 12 (VDR). Las dreas
de elaboracidn se sitiian en los niveles 1 y 2.

17.1 Clasificacion de areas del edificio P

Puesto que en esta etapa se coloca el tapon en las jeringas y viales, no hay riesgo de
contaminacién o de contaminacién cruzada en el paso de acondicionamiento secundario y
etiquetado. Asi pues, el edificio P no dispone de sistema de control de aire ni de clasificacion.

17.2 Equipos principales del edificio P

El edificio P se dedica al etiquetado y acondicionamiento secundario; no hay equipos principales
en contacto directo con el producto.

17.3 Servicios en el edificio P

No hay servicios en contacto con el producto.

17.4 Descripcién general de los patrones de flujo del edificio P

Las operaciones de acondicionamiento y etiquetado pueden realizarse tanto en el nivel 1 como en
el nivel 2.

Tras su almacenamiento en la camara fria del nivel 1, el producto lienado se ileva, junto con el
material de acondicionamiento o etiquetado, a una linea de acondicionamiento secundario. Varias
lineas de acondicionamiento secundario pueden funcionar de manera simultinea con
presentaciones y productos diferentes en ambos niveles del edificio. Los productos terminados se
almacenan en una cdmara fria especifica en el nivel 1 antes de transferirlos al departamento de
distribucion.

La separacion requerida por las BPM se asegura mediante reglas de trénsito especificas.
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18 Edificio 33 (Val de Reuil)

El edificio 33 es un edificio de dos plantas destinado al llenado e inspeccion de la vacuna
Hexaxim.

Las descripciones que aparecen a continuacion se limitan a las operaciones de llenado de viales.
En el edificio 33 también se puede realizar el llenado de jeringas y la inspeccion de ambos.

18.1 Clasificacion de areas

La clasificacion de las dreas de produccion del edificio 33 se resume en la tabla 30.

Tabia 30: Clasificacidon de areas del edificio 33

Area Clasificacién de Areas Etapa del proceso
Preparacion de equipos | Clase C Preparacion de equipos
Llenado Area de clase A rodeada de un 4rea de | Preparacioén del producto lienado
' clase B '
Céamara fria Sin clasificar : Almacenamiento del producto llenado

B diferencial més alto de presién positiva con el exterior se encuentra en el drea de llenado de
viales.
18.2 Equipos principales

En la tabla 31 se detallan los elementos principales del equipo de produccion del edificio 33 que
se utilizan para la produccion de la vacuna Hexaxim y que estén en contacto con el producto.

Varios puestos de inspeccién pueden funcionar de manera simultéiea con presentaciones y
productos diferentes.

Tabla 31: Equipos principales del edificio 33

Etapa del Equipos principales Especifico/ Limpieza y esterilizacion
proceso (en contacto con el no especifico/ uso tnico '
producto)
Llenado Tubos de conexién Uso tnico | Limpieza y esterilizacién con
vapor
Llenado Dispositivo dispensador No especifico Limpieza y esterilizacion con
vapor

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion se resumen en el capitulo 3.
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18.3 Servicios

El edificio 33 dispone de servicios para producir y/o distribuir agua purificada, agua para
inyectables, vapor limpio y aire comprimido para uso farmacéutico.

18.4 Descripcién general de los patrones de flujo

Tras su recepcion, los componentes se llevan al drea de llenado. El llenado de viales se realiza en
un 4rea de clase A rodeada por un 4rea de clase B. Tras el llenado, el producto llenado se
inspecciona de conformidad con los requisitos de las BMP UE. A continuacion, el producto se
almacena en una camara fria.

La entrada y salida de personal y equipos de las 4reas de elaboracién se realizan a través de
esclusas especificas y vestuarios para el personal, y esclusas especificas para el equipo.

Los residuos y Jos equipos sucios se retiran del drea de elaboracion a través de esclusas
especificas.

La separacion requerida por las BPM UE se asegura mediante reglas de transito especificas.
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19 Edificio 10 12 (Val de Reuil)

El edificio 10 12 es una estructura permanente de una sola planta (con un sdtano) que se puedc
utilizar para el etiquetado y el acondicionamiento secundario de vacunas.

19.1 Clasificacion de dreas del edificio 10 12

Puesto que en esta etapa se coloca el tapon en las jeringas y viales, no hay riesgo de
contaminacién o de contaminacion cruzada en el paso de acondicionamiento secundario y
etiquetado. Asf pues, el edificio 10 12 no dispone de sistema de control de aire ni cuenta con
clasificacion.

19.2 Equipos principales del edificio 10 12

E! edificio 10 12 se dedica al etiquetado y acondicionamiento secundario; no hay equipos
importantes en contacto directo con el producto.

19.3 Servicios en el edificio 10 12

No hay servicios en contacto con el producto.

19.4 Descripcion general de los patrones de flujo en el edificio 10 12

Tras su almacenamiento en la cAmara fria, el producto llenado se lleva, junto con el material de
acondicionamiento o etiquetado, a una linea de acondicionamiento secundario. Varias lineas de
acondicionamiento secundario pueden funcionar de manera simultinea con presentaciones y
productos diferentes. El producto terminado se almacena en una camara fria antes de transferirlo
al departamento de distribucion.

La separacion requerida por las BPM se asegura mediante reglas de transito especificas.
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20 Edificio de llenado, inspeccién y acondicionamiento (GRUPPO
LEPETIT S.R.L, Anagni, Italia)

El edificio de llenado, inspeccién y almacenamiento (Sanofi Aventis, Anagni) es una estructura
permanente que se puede utilizar para el llenado, la inspeccién y el acondicionamiento de viales
de vacuna Hexaxim.

20.1 Clasificacion de areas; edificio de llenado, inspeccion y acondicionamiento

20.1.1  Area de llenado

E| area de llenado estd situada en ¢l edificio de elaboracién, en la planta baja, al igual que las
demads dreas de elaboracion. El area de lienado estd realmente ubicada dentro del 4rea de
elaboracion estéril del edificio de elaboracion.

La clasificacion de las 4reas de produccion del edificio de llenado, inspeccion y
acondicionamiento (GRUPPO LEPETIT S.R.L, Anagni) se resume en la tabla 32.

Tabla 32: Clasificacién de dreas del edificio de llenado, inspeccién y acondicionamiento
(GRUPPO LEPETIT S.R.L, Anagni)

Zona Clasificacién de dreas Etapa del proceso / Operacibén

Zona de preparacion de los sistemas de Clase C Preparacion de los viales
cierre del envase y equipos de llenado

Clase C (sala de cargaen Preparacion de los tapones y equipos de
autoclaves) llenado

Area de clase A rodeada de un
area de clase B (sala de descarga
en autoclaves)

Llenado Area de clase A rodeada de un Llenado y colocacion de tapones
drea de clase B

Area de clase A rodeada de un "Cierre
area de clase B o drea de clase A
rodeada de un area de clase C

Cémara ftia Sin clasificar Almacenamiento del producto llenado

El diferencial mas alto de presién positiva se encuentra en el drea de llenado.
20.1.2 Area de inspeccion

El 4rea de inspeccion est4 situada en el edificio de elaboracién, en la planta baja, al igual que las
demds areas de elaboracion. El 4rea de inspeccién estd realmente ubicada fuera del 4rea de
glaboracion estéril del edificio de elaboracion.
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Puesto que en esta etapa los viales ya se han taponado y sellado, no hay riesgo de contaminacion
de contaminacidn cruzada en el paso de inspeccidn. Asi pues, esta drea no dispone de sistema de
control de aire ni cuenta con clasificacion.

20.1.3 Area de acondicionamiento

El 4rea de acondicionamiento est situada en el edificio de elaboracidn, en la planta baja, al igual
que las demas 4reas de elaboracion. El 4rea de acondicionamiento esta ublcada fuera del area de
elaboracion estéril del edificio de elaboracién.

Puesto que en esta etapa los viales ya han sido taponados y sellados, no hay riesgo de
contaminacién o de contaminacion cruzada en el paso de acondicionamiento y etiquetado. Asf
pues, el drea de acondicionamiento no dispone de sistema de control del aire ni cuenta con
clasificacion.

20.2 Equipos importantes del edificio de llenado, inspeccién y acondicionamiento
(Sanofi Aventis, Anagni) :

Los principales equipos de produccion ubicados en el edificio destinado al llenado, inspeccion y
acondicionamiento (GRUPPO LEPETIT S.R.L, Anagni) que se utilizan para la produccion de
lotes de vacunas y que estén en contacto con el producto se detallan en la tabla 33.

Tabla 33: Equipos principales del edificio de llenado, inspeccion y acondlcmnamlento
(Sanofi Aventis, Anagni) :

Equipos principales . N
Etapa del proceso (en contacto con el ESPEClﬁ'CO/ leP ez Y
no especifico esterilizacion
producto)

Conexién del tanque de Tubos de conexidn Uso anico Limpieza y esterilizacion con

PFAG a [a linca de llenado vapor

Llenado Dispositivo dispensador No especifico Limpieza manual o en miquina
de lavado y esterilizacion con
vapor

Los procedimientos de limpieza y esterilizacién se resumen en el capitulo 3.

El 4rea de inspeccion se divide en distintas salas. Las maquinas para realizar la inspeccion de la
vacuna se encuentran en distintas salas.

El drea de acondicionamiento se dedica al etiquetado y acondicionamiento secundario; no hay
equipos importantes en contacto directo con el producto.

20.3 Servicios del edificio de llenado, inspeccién y acondicionamiento (GRUPPO
LEPETIT S.R.L, Anagni)

En este edificio se utiliza agua purificada, agua para inyectables y aire comprimido (vea ¢l pérrafo
2.1, durante el paso de llenado).
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20.4 Descripcion general de los pairones de flujo del edificio de llenado, inspé\c‘éi_
y acondicionamiento (GRUPPO LEPETIT S.R.L, Anagni)

El area de llenado es un drea multiproducto. El material y los equipos se limpian en el 4rea de
preparacion; cl material esterilizado se prepara en una de las autoclaves antes'de entrar en el drea
de clase B. Tras el sellado, el producto llenado se almacena en una cémara fiia.

Los viales se inspeccionan en locales que disponen de una maquina de inspeccion de viales
adecuada. Luego los viales inspeccionados se vuelven a colocar en una cdmara fifa.

Tras su almacenamiento en la camara ffa, el producto llenado inspeccionado se lleva, junto con el
material de acondicionamiento o etiquetado, a una linea de acondicionamiento secundario. Varias
lineas de acondicionamiento secundario pueden funcionar de manera simultinea con
presentaciones y productos diferentes.

Los productos terminados se almacenan en camaras frias antes de transferirlos al departamento de
distribucion.

La separacion requerida por las BPM UE se asegura mediante reglas de transito especificas. El
riesgo de contaminacion cruzada se evita mediante un flujo unidireccional de los productos.
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3.2.A.1

Product Flow - Cetrimide Pellet - Building V4 - Level 1
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