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Introduccion:

Los productos liofilizados farmacéuticos se obtieneon el congelamiento de los
preparados y la introduccién de los mismos en casnde vacio para que se separe el agua
por sublimacion. De esta manera la totalidad dehdipre contenida por los productos en

forma de hielo, es convertida en vapor sin pasaepestado liquido.
Las ventajas de emplear productos liofilizados son:

* La temperatura a que es sometido el producto,pestélebajo de aquella a la que
muchas sustancias inestables sufren cambios quEmico

» Al ser despreciable la humedad remanente, el ptoqueede ser almacenado por
tiempo ilimitado, constituyendo productos de laegtabilidad.

» Al finalizar el proceso, el material queda sella@mtro de un frasco o recipiente, lo
cual permite el almacenamiento a temperatura arngbyjela facilidad de manejo.

» Debido a que en el proceso de sublimacion se famaaestructura porosa en el
producto final, permite luego reabsorber el agupideamente, brindando una
rehidratacion instantanea

* Se minimiza el peligro de contaminacion microbiana.

* Inhibe el deterioro por reaccion quimica como ehlo@ de color y pérdida de

propiedades fisiologicas.

En el sector farmaceéutico la liofilizacion se enapbn particular para la conservacion de
biopreparados sensibles. Se trata de un campotul® fimportante, porque hoy en dia se
emplean biomoléculas, en mas del 50% de los ddélsarmde producto destinados a la
terapéutica. Para responder a esta tendencia,veadmas empresas farmaceéuticas en el

mundo estan instalando maquinas de liofilization

Debido a la evolucion de los productos liofilizadasmacéuticos en el mercado y teniendo

en cuenta el crecimiento de las unidades de vengsitbs medicamentos en el laboratorio
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en cuestion, este plan de negocio esta orientaddesdrrollo de una unidad para la

fabricacion de este tipo de productos.

En la actualidad el laboratorio terceriza la praiidie de estos productos, lo que trae

aparejado altos costos y problemas estratégict®, les cuales se destaca la rigidez en los
pedidos de fabricacidon al tercerista, que se debectuar y programar con 6 meses de
anticipacion, lo que trae aparejado la imposibdidea salir rapidamente al mercado con un
nuevo producto y obliga a programar campafnas cacthonmargen de seguridad para no

dar falta.

Si bien se terceriza la fabricacion, el laborates@oencarga de la provision al tercerista de
todos los envases y materias primas debidamentelgey listos para preparar. Ademas se
le entrega la orden de como se tienen que llexaba los preparados y la descripcion de
todo el proceso hasta la obtencion del productal.flisto demuestra que internamente se
tienen todas las capacidades técnicas knelv how para llevar adelante los procesos,
guedando analizar inicamente la parte econdmieadiera objetivo del presente trabajo.

Para la demanda del mercado se tiene en cuent@lodas ventas sino también las
muestras médicas que son el principal motor deutdigidad, por lo tanto el volumen se
establecera por la cantidad de productos a elaborar

La empresa posee 6 productos bajo la formula didiZamlos farmacéuticos. La cantidad
elaborada en 2009 entre venta y muestra médicdduke050.000 unidades. El estimado
por el departamento de marketing para el afio 286H&d.500.000 unidades y para el 2011
de 2.000.000 de unidades.

El valor de tercerizacion se establece por camarhofilizacién, siendo el valor de una
camara de 50 litros a noviembre de 2010 de $40apdbximadamente, lo que permite

realizar 13.000 unidades de frascos de 16 mm.



Resumen Ejecutivo:

El presente trabajo tiene como objeto analizardiaveniencia de realizar dentro de la
empresa los productos farmacéuticos liofilizadas,que se posee todo el know-how de
cémo realizarlos y al ser un producto en crecindieetesta incurriendo en altos costes para

Su tercerizacion.

Para poder dimensionar lo que esto implica se d#lsaid un trabajo detallado, partiendo
de la demanda que es un dato cierto ya que sentlaseventas de los 2 Ultimos afos de
estos productos y un estimado de ventas para BeteCan estos datos se elaborara un
proyeccion para dentro de 2 afios para saber cdal@gpacidad necesaria a instalar para
abastecer las ventas. Como dato importante senagyéconservador en el estudio de la
demanda para ser este el valor de piso, sabierasi das ventas aumentan el proyecto sera

cada vez mas rentable.

Con los datos obtenidos tendremos un valor de rieaodn necesario que se debera
invertir para poder fabricar los mismos. Este esm#dr que se pretende tomar como ahorro

para poder realizar la evaluacion del proyecto.

Conocida la demanda se analizara las distintasagtdel proceso para luego evaluar el
equipamiento y las maquinarias necesarias. En etipa es importante que la
infraestructura tenga capacidad para abastecerfutnea expansion acompafiando el
crecimiento en este mercado, ya que por lo expuasteriormente se sera muy

conservador en el estudio de la demanda.

Elegidos los equipos se solicitaran presupuestdssdeismos con sus fichas técnicas, y
con esto se realizara una alternativa de lay-ouPldata. Una vez obtenidas las areas
necesarias se elaborara una descripcion de lastexdsticas de este tipo de construccion,

para poder obtener un costeo de la Obra.



Con el lay-out predefinido se elegird un lugar ehplantacion, para poder considerar el

valor inmueble necesario que se aplicara en elggtoy

Establecido el equipamiento y valiéndose de la temesa de los departamentos
comerciales, contables y financieros actuales séizana todo el personal afectado a la
operacion de este emprendimiento, evaluandoseokisx que implica. Otro valor que se
analizara es el gasto mensual en servicios, lokess® determinard por el consumo del

equipamiento elegido y las tarifas actuales dedaspafias prestadoras.

Teniendo todos los valores establecidos, y preVéoewvaluacién de proyectos, se analizara
la factibilidad para habilitar este establecimiegtgpor ende un andlisis del impacto

ambiental que traeria aparejado su implantacion.

Teniendo todo el estudio del proyecto se realilmgvaluacion de la inversion y el retorno
gue esta generard. Para este andlisis se plardesdiidtos escenarios con diferentes
variables para ver las fortalezas del mismo anteamnbio de ellas e incluso cuando podria

el proyecto dejar de ser rentable.



Capitulo 1 — Demanda y Capacidad Productiva del maado:

La demanda es conocida ya que en la actualidachl®brhtorio comercializa productos
liofilizados que se mandan a producir a un tertgriBor tal motivo se han tomado la
produccién de los 2 ultimos afios y el plan de pecofun para el afio 2011 basado en los
estimados de marketing, para poder analizar lacodgh productiva requerida para la

futura Planta.

Productos Afo 2009 | Afo 2010 | Afo 2011
Producto 1 259.200 327.600 367.200
Producto 2 188.400 270.000 330.000
Producto 3 98.400 136.600 170.400
Producto 4 49.200 62.400 75.600
Producto 5 26.400 52.800 39.600
Producto 6 13.200 13.200 26.400
TOTAL liofilizados 634.800 862.600 1.009.200

Solventes para

liofilizados 433.200 579.400 652.800
Otros Solventes 292.000 307.000 314.915
TOTAL solvents 725.200 886.400 967.715

La tabla presenta los 6 productos liofilizados yrads los productos solventes. Cabe
destacar que hay productos liofilizados donde essaio un solvente especifico para su
hidratacién (producto 1, 3, 4 y 5). Estos solvemiesonjunto con los otros solventes que
produce el laboratorio son también enviados aktest@ para su elaboracion. Por lo tanto
para poder realizar el analisis correcto de la @dpd productiva de una futura Planta se
tienen que tener en cuenta.

A continuacion se presenta la tabla en graficoa paranalisis.
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De estos graficos se puede apreciar el crecimientda produccion de los productos
liofilizados llegando a un total de 1.000.000 parafio 2011. Con respecto a los solventes
se observa un crecimiento pero aportado por logestds liofilizados ya que los otros

solventes se mantienen con una produccion estable.



Con estos datos se puede afirmar que la Planteenidguen la actualidad para el
Laboratorio tendria que poder producir 1.000.000rdscos liofilizados y 1.000.000 de
frascos solventes.

Debido a que la construccion y puesta en funcioeatni de una planta para estos
productos ronda en los 2 afios y teniendo en cuprgaestos tipos de productos estan en
crecimiento y que el laboratorio viene creciendoventas entre un 15% y un 20% anual.

Se tomaron estos valores para realizar la proyeecafios.

Considerando un 15% de crecimiento

|  AR02009 | Af0 2010 | Afio 2011 | Afo 2012 | Afio 2013 |
1 36% 17% 15% 15%
| 634.800 | 862.600| 1.009.200| 1.160.580| 1.334.667 |

Considerando un 20% de crecimiento

|  Af02009 | Af0 2010 | Afio 2011 | Afio 2012 | Ao 2013 |
1 36% 17% 20% 20%
| 634.800 | 862.600| 1.009.200| 1.211.040| 1.453.248 |

De esta tabla se muestran en amarillo los poremtaples y en azul los estimados.
Tomando un valor medio se puede establecer quaiiase estard en 1.400.000 unidades
de productos liofilizados. Se tomara este valoapabtener el porcentaje de crecimiento

(38,7%) para calcular las unidades de cada proghactoel afio 2013.

Productos Afo 2011 | Afo 2013
Producto 1 367.200 509.306
Producto 2 330.000 457.710
Producto 3 170.400 236.443
Producto 4 75.600 104.933
Producto 5 39.600 54,965
Producto 6 26.400 36.643
TOTAL liofilizados 1.009.200 | 1.400.000
Solventes para
liofilizados 652.800 906.086
Otros Solventes 314.915 437.102
TOTAL solventes 967.715| 1.343.188




Capitulo 2 — Analisis de Costo de Tercerizacion

Establecidos en el capitulo anterior los volimedesproduccion, a continuacion se
analizara las presentaciones de cada productougaependiendo del tipo y tamafio del
envase se puede establecer la cantidad de unidagepueden ingresar en el equipo
liofilizador, ya que el precio de la tercerizacgm establece por cAmara de liofilizado. Con
este analisis segregado por producto y tamafongake se establecera un valor de acuerdo
a presupuestos del tercerista para la ejecuciona@mnen determinado. Este valor sera el
gue se contraste con toda la inversidn necesare gladesarrollo del presente plan de

negocio.

Productos

Liofilizados s
Producto 1 16
Producto 2 22
Producto 3 16
Producto 4 22
Producto 5 16
Producto 6 22

Productos .

Solventes pvial
2 ml 11
3ml 13
5 ml 15
10 ml 18

2.1 Calculo del liofilizador

Para el calculo del liofilizador se tomé como maodeh Liofilizador Telstar, y se calculd
para una camara de 100 Its y para una camara ltfe p@ra obtener la cantidad de partidas
necesarias con cada equipo, de esta forma poddlexsdr las cantidades de lotes y los
tiempos del equipo. De los equipos podemos obtesesiguientes datos:

Liofililizador de 100 Its. Modelo LN 5 con 7 estargs
Cantidad de frascos de 16 mm.: 31.700 un.
Cantidad de frascos de 22 mm.: 16.700 un.



Liofililizador de 50 Its. Modelo LN 3 con 6 estante
Cantidad de frascos de 16 mm.: 13.200 un.
Cantidad de frascos de 22 mm.: 7.200 un.

Cantidad de Camaras
Productos ¢frasco Unidades 50 Its 100 Its

Producto 1 16 509.306 39 17
Producto 2 16 457.710 35 15
Producto 3 16 236.443 18 8
Producto 4 22 104.933 15 7
Producto 5 16 54.965 5 2
Producto 6 22 36.643 6 3

Totalde | 4.g 52

camaras

De aqui obtenemos que necesitamos 118 camarasltte 6G2 camaras de 100 Its. 6 una

combinacién de ellas para llevar a cabo nuestrduemdn.

2.2 Costo de Tercerizacion

El costo por camara del tercerista a Marzo 201dee$ 41.244 + IVA la de 50 Its y de
82.488 + IVA la de 100 lts.
Teniendo en cuenta que la mayoria de las camarglsheercado son de 50 Its. Para realizar

toda la produccién en estas camaras el costoteeckrizacion seria $ 4.866.792 + IVA

El valor de cada unidad solvente va desde $ 1,dblpa viales de 2 ml y de $ 2,09 para los
viales de 10 ml. Como hay una variedad de tamaéosgales dentro de los productos se
tomo el promedio para sacar el costo de los sagemando de esta forma un valor de $
1,62 por unidad, y siendo necesarias 1.343.188 adesl obtenemos un valor de
tercerizacion de $ 2.175.965 + IVA

El monto total para la tercerizacion de todos estos

productos a valores actuales es de $ 7.062.757.




Capitulo 3 — Analisis del equipamiento necesario

Para poder analizar los equipos a continuaciorstdlecio el proceso para llevar a cabo

los productos y de esta forma determinar los egugpocada etapa.

3.1 Esquema de Proceso de Liofilizados

L r M\
A raccionamiento
F i
y Pesada de
B materia Prima
v
I N
Lavado y
Disolucion | Acondicionamiento
de Frascos
| ) A\
A 4 y
T e N e
E . > Esterilizacion de
R Disolucién Il
Frascos
C | J L J
E
R p v
|
S Filtracion
T L
A 4 N
Fraccionamiento [«
L
g N\
Liofilizacion
AN >
A 4
' M\
Cierre de Frascos
- S
y
L
A Acondicionamiento
B

Todo el proceso llevado a cabo en el terceristaetiena duracion entre 72 a 96 hs.
dependiendo del producto, donde le 70% del tiempoutdizado en el proceso de

liofilizacion.
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Siendo este el cuello de botella, se tomara comtopde partida determinar el lote 6ptimo

y poder seleccionar todos los equipos.

3.2 Descripcién de los equipos

» Liofilizador
Liofililizador de 100 Its. Modelo LN 5 con 7 estargs - 52 lotes
Tiempo promedio de proceso 84 horas.
Tiempo total para realizar todos los lotes 436&4.0(182 dias)

Liofililizador de 50 Its. Modelo LN 3 con 6 estante> 118 lotes
Tiempo promedio de proceso 84 horas.

Tiempo total para realizar todos los lotes 99120413 dias)

Del siguiente andlisis se observa que un liofilcrade 50 Its. no llega a satisfacer la
demanda anual. Por lo cual se partira de un kefilor de 100 Its., ya que con este se puede
realizar toda la produccién y ademas quedaria uigenapara crecer y absorber paradas

técnicas por mantenimiento y dias perdidos pomajgablema de fabricacion.

* Reactores:
Tomando como lote 31.700 frascos de 16 mm., quele®mue entran en el equipo
liofilizador y considerando que son llenados emgxima capacidad (10 ml.), obtenemos
gue necesitariamos 317 litros de solucion. Ptarito estariamos necesitando reactores de
500 Its., ya que la capacidad real de trabajo eapideximadamente 80%. Este tipo de
equipo se buscara un precio local, ya que no tigman tecnologia como para ir a un

equipo importado.

» Maquina Lavadora, tunel de esterilizacion, maquindlenadora y tapadora
Estas maquinas estan conformando una linea conalodeberian poseer todas la misma

capacidad. Siendo lo ideal realizar un lote enwina productivo, para evitar cambios de
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operadores y asi minimizar los riesgos, para ld seidendra que realizar 31700 unidades

en 8 horas. Esto nos da una produccion de 396 E4wra.

De la maxima capacidad de la maquina tomaremoh& y& que esta es una capacidad

real debido a que la capacidad méaxima es de fuacigmto en vacio o con fluidos ideales

sin tener en cuenta las caracteristicas realesa dmlucion. Por lo cual elegimos una

maquina con una produccion de 6000 por hora pag tgarantizados 4500 frascos/hora.

Maquina etiquetadora:

Para el etiguetado se busca una maquina que peealiear de forma automética 4500

frascos/hora. En este caso buscamos una maquilagloe pueda abastecer esta cantidad

de unidades. Este proceso no es critico porqueersioch mas de un turno no tendria

problema ya que el medicamento ya esta elaboradatgnido su envase primario.

3.3 Equipamiento Productivo necesario

12

ltem Mé&quinas Modelo Origen Monto
Reactores de acero inoxidable para
1|disolucion Tam 500 Its local € 12.500
2| Maquina para el lavado de frascos. Corima WR162alialt € 266.310
3| Tunel de esterilizacion de frascos. Corima NLT45Rtalid € 328.000
4| Equipo de filtrado de las diluciones. Tam Fil-02 ocdl € 7.50(
5| Maquina llenadora de frascos y viales Corima RSF2 | talial € 287.29(0
6| Equipo liofilizador. Telstar LN5 RC 7 USA/Chiné&E 583.253
7| Maquina cerradora de frascos Corima ML670/6 ltalia | € 194.050
8| Maquina etiquetadora Cadec AC 100 local € 6.583
Total Maquinarias € 1.685.486
tasa de cambio euros 6,00
Total Maquinarias $ 10.112.916
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Capitulo 4 — Lay-Out y Analisis de la Infraestructua

4.1 Plano de Planta
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4.2 Descripcion de la arquitectura de la Planta

Estructura
La construccion esta basada en una estructura r@igim armado con zapatas aisladas
columnas, vigas y losas. Las paredes medianeras sealizadas con ladrillos comunes y

las interiores se realizaran con ladrillos ceramiwoecos.

Terminaciones

Areas de Depositos y Servicios:

Pisos: Mosaicos con junta recta a tope y zécalos.

Paredes: Revoque grueso Y fino, con terminaciG@ndeido y esmalte satinado lavable.
Cielorrasos: Los cielorrasos serdn de durlock cortaj tomada y con terminacion de
enduido y latex lavable.

Areas Productivas:

Pisos: Revestimiento vinilico Sanitario tipo Mipol@on zocalos sanitarios del mismo
material.

Paredes: Revoque grueso Y fino, con terminacioesteviento vinilico

Cielorrasos: Los cielorrasos seran de durlock aartaj tomada y como terminacion

revestimiento vinilico

Carpinterias

Ventanas: Todas las ventanas seran realizadasncorarco de inoxidable y doble vidrio
guedando al ras de ambos lados de la pared. Pigaa lavcondensacion en el interior del
marco lleva silicagel.

Puertas: Seran puertas de acero inoxidable conosidtobles. Dando una superficie
totalmente lisas a ambos lados. Todas las puestéasdransferencias estan enclavadas de

manera que no se puedan abrir simultdneamente.
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4 .3 Instalacion Sistema de Aire Acondicionado

Parametros a requeridos por salud publica:

Temperatura: 23°G 2 °C

Humedad: Controlada entre 30 a 50 %

Particulas: Clase “D” (100.000)

Diferenciales de Presion: En cascada para pregentaminacion cruzada.

Renovaciones: 20 /hora

Para cumplir los parametros se deberd instalar Wmdad Manejadora de Aire tipo

modular compuesta por secciones individuales cdexan serie:

-Médulo de aspiracién con persiana de aire extgripersiana de retorno. Con puerta de
acceso.

-Médulos de filtros planos G-5.

-Mddulo de serpentina de refrigeracion por expandiéecta.

-Mddulo de resistencias eléctricas de calefaccion.

-Médulo separador. Con puerta de acceso.

-Médulo ventilador. Con puerta de acceso.

-Mddulo de filtros HEPA.

-Mdédulo descarga con persiana de alimentacion.fenta de acceso.

Cada modulo estara conformada por paneles, coesinatura autoportante de perfiles de
aluminio, cerrada y abulonada interiormente. Losepes serdn de doble chapa con
aislacion interna de poliuretano expandido. Lapehaxterior serd de acero galvanizado
pintado con esmalte sintético. La chapa interiod s acero galvanizado pintado con

epoxi.
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La UMA esta vinculada con una unidad condensaduoir@gada por aire con doble circuito

de refrigeracion. La misma tiene los siguientespamentes:

Compresores alternativos o rotativos (minimos 2).
Presostatos de alta y baja presion y control poresension del motor.
Serpentinas condensadoras de tubos de cobre ¢ags @éealuminio.

Ventiladores axiales para el condensador.

Todos los conductos son prismados en sus cuat@s gaestaran construidos de acuerdo a
las recomendaciones de SMACNA. Las uniones erdrads de conductos son con bridas
de chapa galvanizada con esquineros abulonadosgagngs” de sujecion entre bridas,
formando juntas para el cierre hermético.

Los difusores son de aletas de perfil curvo separdd entre si, orientables y ajustables

desde el frente del difusor, construidos en alummixitruido con terminacion natural.

En las areas se coloca medidores de presion difatedel tipo DWYER MAGNEHELIC
serie 2000, con escala de 0 a 60 Pa

Sistema de control electronico de temperatura yeuaah.

4 .4 Instalacion Eléctrica

Tableros:

Gabinete con puerta tipo bandeja con bisagrasascyltontratapa calada para dejar libre
los comandos de los interruptores. Con todos lem@htos de maniobra y proteccion

necesarios para su correcto funcionamiento y cunngito del AEA.

Cada tablero posee instrumentos multimedidoresuaatisplay en el cual se visualizan las

mediciones (corriente, tension, potencia, factopoencia y frecuencia). Para la descarga

de puesta a tierra se hincan una 0 mas jabalowguadles de % por 3 m. de longitud.
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lluminacion:

Los circuitos de iluminacion son distribuidos as tres fases con neutro comun. Se calcula
mantener a 80 cm. del piso como minimo 600 lux.

Se dispone de un sistema de iluminacion de emeegemediante baterias en artefactos
indicadores de salida autbnomo permanente con lanflaorescentes de 8W y balastos
electronicos y baterias autbnomas incorporadossaattefactos normales de linea. El
sistema es asistido por un circuito que permititaentacion, la supervision de presencia
de tension y recarga de las baterias. Este sigsamamistra una iluminancia no menor de
30 lux a 80 cm. del piso y se pone en serviciolenoenento de corte de energia eléctrica.
Los artefactos autbnomos permanentes tienen el darsalida.

Los artefactos son de embutir hermético para zasépticas con 2 tubos fluorescentes de
36 w. El cuerpo y reflector son en chapa de higfe® desmontable. EI marco y
contramarco de aluminio, sellado mediante perfilnpetral de neoprene o silicona. Difusor
de acrilico opalino con bisagras ocultas para gersi abertura. Los artefactos quedan al
filo de cielorraso

4.5 Instalacion Sanitaria

Agua de Red:
Las cafierias y accesorios de agua fria son de “BIBRONZ”, para el agua caliente se

utilizan los mismos materiales con el agregadoisla@on de todas las caferias. Para la
union de la caferia con los accesorios se utibidadura fuerte de aleacion de plata. Las
valvulas, griferias y deméas accesorios son roscddascero inoxidable con campana, del

diametro que corresponda segun la distribuciémsisistemas, agua fria y caliente.

Aqua purificada:

Partiendo del agua de red se llega al area deat#taPtie agua, alli al agua de Red se le
realizan los siguientes tratamientos:

Filtracion primaria
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Coagulacion

Desalinizacion

Pasaje por ablandadores

Pasaje por filtros de carbon activado

Filtracion

Desinfeccion UV

Bajado de sales con resinas de intercambio iénico

Osmosis inversa

Una vez obtenida el agua purificada es almacenadm éanque para consumo, conectado
a bombas de recirculacion del tipo sanitarias,aedib que queden zonas muertas. Desde
alli se lleva mediante un loop a las areas prodagtiionde se instalara en el punto de uso
una valvula Sanitaria.

Todo el sistema incluyendo tanques y cafieriaséestarstruido en acero inoxidable 316L,

con soldaduras orbitales

Para la sanitizacion del sistema se usa vapor idbteon el mismo agua en una caldera

sanitaria, inundadose la instalacién durante 1%utos

Desagies cloacales vy pluviales:

Las cafierias son de PVC, espesor 3,2 mm, conasjpegadas a espiga y enchufe. Los
accesorios y piezas especiales son del mismo tipo.

Las rejillas son de acero inoxidable, pulidas a@sriados, de 6 mm de espesor con burlete
de gomay de 0.11 x 0.11 m, atornilladas por cuatmallos del mismo material, quedando
herméticamente cerradas.. En los sectores de sasis@n de la misma caracteristicas pero
abierta a bastones.

En los techos los desagties terminaran en un endaubdierro fundido con rejilla.
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Desagies Industriales:

Las cafierias de redes industriales seran de poligmo sanitario tipo “Awaduct” linea
marron para desagies horizontales, y linea negra, Ips desagues verticales. Son con
conexion a aro de goma, segun DIN 4060 de dobie.lab

Los accesorios y piezas especiales son de la nmsanza y sus uniones se realizan de igual
manera y con las mismas previsiones que explicfgeogeedor de las cafierias.

Los desagues de las bachas y piletas de produsean por medio de desagties a codo de
bronce de 40 mm de diametro, completos con rgsa&ta pared quedando totalmente
herméticos. Todas las tapas de acceso a la inéralaoseen tapas herméticamente

cerradas.

Instalacién de Aire Comprimido.

Las cafierias de aire comprimido son de acero iabledAlISI 304, para soldar, los
accesorios y valvulas son del mismo material.
Los compresores estan ubicado en la sala de m&ogésae alli toda la instalacion trabaja

a7 Kg/cmz2.

Instalacion de Gas

La instalacion de gas sera por medio de cafio d® atandart pesado IRAM 2502, con
costura, con extremos planos para soldar. Todasfesias estaran recubiertas con pintura

epoxi color amarillo reglamentario.

Instalacion contra incendio
De acuerdo a la Ley 19587 y el decreto 351/79ndgo de industria de Riesgo 4.

Para lo cual se debe cumplir del cédigo de ediffcade la ciudad de Buenos Aires:
Condicion de situacion: S2
Condicion de construcciéon C1 y C4

Condicién de extincion E4
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Condicion S 2:

Cualquiera sea la ubicacion del edificio, estandte én zona urbana o densamente
poblada, el predio debera cercarse preferentem@algo las aberturas exteriores de
comunicacion), con un muro de 3,00 m. de alturaim@ny 0,30 m. de espesor de

albafiileria de ladrillos macizos o 0,08 m. de hgdni

Condicién de Construccion

Los ambientes destinados a salas de maquinas adedieecer resistencia al fuego minima
de F 60, al igual que las puertas que abrirAn helcexterior, con cierre automéatico de
doble contacto.

A una distancia inferior a 5,00 m. de la Linea Mipal en el nivel de acceso, existiran
elementos que permitan cortar el suministro de lgasgectricidad u otro fluido inflamable

gue abastezca el edificio.

Condicion C 1:
Las cajas de ascensores y montacargas estardadi@sipor muros de resistencia al fuego,
del mismo rango que el exigido para los muros, narsele doble contacto y estaran

provistas de cierre automatico.

Condicion C 4:
Los sectores de incendio deberan tener una supecfibierta no mayor de 1.500 m. En

caso contrario se colocara muro cortafuego.

Condicion E 4:

Debido a que la superficie del piso es menor a0l se debe cumplir lo siguiente:

Todo edificio debera poseer matafuegos con un pigleminimo de extincion equivalente
en cada piso, en lugares accesibles y practicsesibdiidos a razon de 1 cada 200 m2 de
superficie cubierta o fraccion. La clase de estleentos se correspondera con la clase de
fuego probable=> (3 en Planta Baja del tipo triclase ABC de 10 kgino en la sala de

maquinas)
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Tratamiento de Efluentes liquidos

Debido que se posee una planta de tratamientosyalada y pudiendo ser absorbidos los

volumenes de vuelco, todos los efluentes seragidias a la misma.

4.6 Andlisis de la Inversion para Infraestructura £gun las especificaciones anteriores:

Areas de Depésito y Servicio

Superficie: 150 m2 en Planta Baja + 150 m2 para @almaquinas
Costo: U$S 2000 /m2

Costo del Total: U$S 600.000

Areas Productivas

Superficie: 310 m2

Costo: U$S 3000 /m2

Costo del Total: U$S 930.000

Total de la Inversiéon en Infraestructura: U$S 1.53000
Tomado el valor del dolar a 4,10

TOTAL EN INFRAESTRUCTURA $ 6.273.000
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Capitulo 5 — Eleccion del lugar de emplazamiento wanalisis para su

implantacion.

El emplazamiento pensado para este proyecto emampropiedad lindera a la Planta de
fabricacion actual. Esta propiedad lindera tienea wuperficie de planta de 500 m2
aproximadamente con una losa de hormigon dondetéizado por otra empresa como
depdsito de materiales para bazar. El laboratalipiaié este inmueble en el 2010 para la
ampliacion futura de depdsitos.

Debido a que esta propiedad es lindera a la Pladaideal para el desarrollo del
emprendimiento por lo cual se buscard una propiedachna para el futuro deposito y en
este inmueble se estudiara la factibilidad del mleba del proyecto. La busqueda de la
nueva propiedad se hard evaluando distintas altesieainmobiliarias y con estas se
calculara un precio equivalente a la propiedad aisge se utilizar4 para el calculo

financiero del proyecto.

5.1 Analisis de propiedades de similares caracteticas

Superficie | Superficie
Ubicacion Caracteristicas Terreno | Edificada | Valor U$D | Valor/m2 inmobiliaria

Estructura d Guimat

Av J De Garay al 250H°A° en 4 Plantas 379 1500 1.100.000 2902| Propiedades
Estructura d« Americo

Av J De Garay al 260(H°A° en 2 Plantas 269 520|280.000 1041Gonzalez
Estructura d Goldstein

Av Caseros al 2000 |H°A° en 2 Plantas 550 1450| 900.000 1636Propiedades
Estructura d« Teijo

Venezuela al 2600 |H°A° en 2 Plantas 400 600| 560.000 1400Propiedades

Gral J J De Urquiza i | Estructura d Netgrop

100 H°A° en 2 Plantas 500 840(800.000 1600Inmobiliaria
Estructura d«

Gallo al 700 H°A° en 2 Plantas 360 570(580.000 1611Remax City

De esta lista no se considero las 2 primeras yauqaetiene desarrollo en 4 Plantas y la
otra una superficie de terreno muy pequefia, tomdaslodemas se obtiene un valor
promedio de U$D/m2 de 1562.
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Teniendo en cuenta este valor y considerando gpmtaedad lindera tiene una superficie
de terreno de 476 7y una superficie construida de 626, mos darfa un valor inmobiliario
de U$S 743.512.

Tomado el valor del ddlar a 4,10.

VALOR INMOBILIARIO $ 3.048.400

5.2 Requisitos de la construccién segun el codige Blaneamiento.

El inmueble se encuentra localizado dentro del rilpstC3l. Este tipo de zonas son
destinadas a la localizacién del equipamiento adtnétivo, comercial, financiero e
institucional, a escala local, con adecuada actidsith. Pero de acuerdo a la ley de buenos
aires productiva se puede establecer una industré analizar el impacto ambiental es sin

relevante efecto.

Tipologia edilicia:
Se permiten basamentos, edificios entre medianed#gios de perimetro libre y edificios

de perimetro semilibre. En este caso se optaradificio entre medianeras.

Disposiciones particulares

a) Basamento:

Altura maxima: 6,50m por encima de la cota de lagda.

Area edificable: podra ocupar la totalidad de l|pesficie de la parcela, salvo las
limitaciones de F.O.S. establecidas en el Cuadtdsis N° 5.2.1.

En nuestro caso adoptamos una altura de 5,00 delfjde el ambiente donde se instalaran
los equipos requiere una altura hasta el cielordesd,00 y dejariamos 2 m. para el
desarrollo de la estructura y el pasaje de loswtiog de aire y demas servicios.

Con respecto a la construccion al ser una pareeland superficie menor a los 2500 m2,

podemos ocupar la totalidad del terreno en Plaaja.B
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Pasada la altura del basamento la linea de frete#mo se encuentra a 18m. Por lo cual la

sala de maquinas se desarrollara en el frentedehb dentro de los 18 metros.

b) Edificios entre medianeras:
Cumpliran con las disposiciones generales de aouenak
R =h/d =3

Siendo
h: la altura del paramento de la fachada principal,
d: la distancia desde la fachada al centro delle ca

R: La relacion que debe cumplirse.

Siendo para nuestro caso la distancia d de 7 mettiienemos que la altura maxima
permitida es de 21 metros.

La ocupacion para esta zona esta dado por un F@xXimo: 4y F.0O.S.: 1

En nuestro caso

F.O.S. =1-> cumple

F.O.T.=626 /476 = 1,32cumple
h. = 10 metros> cumple
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Capitulo 6 — Analisis del Personal Afectado y Otro&astos

6.1 Analisis del Personal Afectado

Tarea Personas Turnos
Movimiento de Mercaderiasl operario 1

y Descartonado

Preparacion disoluciones |\ operario 1
filtrado

Lavado 1 operario 1
Tanel esterilizacion 1 operario 1
LLenado 1 operario 1
Liofilizador 1 operario 3
Tapado y etiquetado Mismo que lavado 1
Revisado Mismo tunel y llenado 1
Limpieza 1 operario 1
Mantenimiento 1 técnico 1
Supervisién 1 quimico / farmacéutico 1

Total de Personas> 11
Operarios—> 9
Técnicos> 1
Supervisor> 1

Para el calculo de los sueldos se considera:

A todos los operarios que operan maquinas comdicealos especializados dentro del

convenio de sanidad.

Al personal de movimiento de mercaderias y al mgikza como semi calificados dentro

del convenio de sanidad.




Al técnico como operario técnico con titulo hahilite dentro del convenio de sanidad.

El Supervisor se lo considera fuera del convenio.

De acuerdo al convenio colectivo de Sanidad 42(88ando los valores fijados a partir de

febrero de 2011, se elabord la siguiente tablgupérvisor al estar fuera de convenio se le

establecié un sueldo de un 50% superior al fijadm pos operarios técnicos con titulo

habilitante.

Sueldo Total Total Anual
Personal Neto Cantidad Mensual c/SAC
Operarios calificados especializados $ 391427 7| $ 27.399,89 $ 356.198,57
Operarios semi calificados $ 3.204/87 2| $ 6.409,74 $  83.326,62
Operario técnico con titulo habilitante $ 4.692,7 1/ $ 4.692,75 $ 61.005,75
Supervisor $ 7.039,13 1/$ 7.039,13 $ 91.508,63
Total sueldos
anuales) $ 592.040
Total Anual
Personal Total mensual c/SAC Cargas Sociales
Operarios calificados especializados $ 27.399,89 $ 356.198,57 $ 92.611,63
Operarios semi calificados $ 6.409,74 $3.386,62 $ 21.664,92
Operario técnico con titulo habilitante $ 4.6%2, $ 61.005,75 $ 15.861,50
Supervisor $ 7.039,13 $ 91.508,63 $72324
| $ 45542 |$ 592.040 |$ 153.930 |

Total sueldos c/
Cargas

$ 745.970
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6.2 Céalculo de los Servicios

6.2.1 Potencia eléctrica

El calculo se realiza mediante el consumo de logpeg elegidos y el costo de energia de

la distribuidora que para la zona en cuestion esid

Potencia fulr-lfib- Total Total
Item Maquinas eléctrica KW |namiento| diario | Mensual
Reactores de acero inoxidable para
1| disolucion 3 8|24 480
2| Maquina para el lavado de frascos. 12 8196 1.920
3| Tanel de esterilizacion de frascos. 20 8|160 3.200
4| Equipo de filtrado de las diluciones. 2 8|16 320
5| Maquina llenadora de frascos y viales 4 8|32 640
6| Equipo liofilizador. 372 24|768 15.360
7| Maquina cerradora de frascos 4 8|32 640
8| Maquina etiquetadora 1 8|16 320
9| Maquinas de Servicio 61 2411.440 |28.800
10| lluminacion (20 W/m?2) 12,2 24|293 5.856
Total Consumo mensual 151 57.536
Costo energia eléctrica 37,11 0,24
$
Subtotal $ 5.612 13.794
Costo Total mensual $ 19.406
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6.2.2 Gas

El consumo de gas esta dado por los quemadoreasdealderas. Considerando 2
guemadores de 100.000 Kcal/hora funcionando durkhteoras cada uno, obtenemos un
consumo diario de 2.400.000 Kcal que son equivedeat260 m3 diarios que darian 5200

m3 mensuales. La prestadora de este servicioambaes Metrogas.

Costo por m3 $ 0,25

Costo Total mensual $ 1.30C

6.2.3 Agua

Liofilizador - 1m3/h-> 400 m3/mes
Lavadora> 5 Its/min—> 48 m3/mes
Planta de Agua> 0,5 m3/h-> 200 m3/mes
Otros—~> 152 m3/mes

Consumo mensual 800 m3

Costo por m3 $ 1,50

Costo Total mensual $ 1.20¢

6.2.4 ABL
La propiedad tiene una superficie de terreno demZ6y una superficie cubierta de 626

m2. En la actualidad el valor del ABL es de $ 3@8dales. Con la mejora a realizar si bien

no cambia la superficie se considera que cambgkaluacion en un 50% mas. De esta
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forma obtenemos un valor anual de $ 4626. Este @stpues bimestral por lo que se

obtiene:

Costo Total bimestral $ 771

6.3 Resumen de costos de Servicios

Costo Total mensual $ 22.291 1

Costo Total anual $ 267.498,-
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Capitulo 7 — Analisis del Impacto Ambiental

7.1 Formulario de Categorizacion

1. EMISIONES GASEOSAS

[]

PUNTAJE

Tipo | Caracteristicas Puntaje
0 Componentes naturales del aire (incluido el vapor de agua). Gases de 0
combustién de gas natural en condiciones de combustién normal.
1 Emisiones con componentes que no se encuentren clasificados como 5

peligrosas ni presenten caracteristicas peligrosas. Olores y/o Polvos.

Gases de combustién de hidrocarburos liquidos y/o emisiones con 10
componentes peligrosas o que posean caracteristicas peligrosas.

Sistema de Tratamiento de Emisiones Gaseosas del Tipo 2 que aproximen su calidad a aquella que
presentan las del Tipo 1.

Existencia Puntaje
] NO 0
-3

B S|

En caso de que se observe la existencia de méas de un tipo de efluentes gaseosos debera procederse a

su registro, pero s6lo se computara para el calculo el que presente mayor puntaje.

2. EFLUENTES LiQUIDOS

[]
[]

PUNTAJE

Tipo | Caracteristicas Puntaje
0 Agua sin aditivos. Efluentes provenientes del lavado de areas laborales con 0
puntaje 0 sin Riesgo por Sustancias Quimicas, a temperatura ambiente.
1 Agua de procesos con aditivos y agua de lavado que no contengan 5
residuso clasificados como peligrosos o de caracteristicas peligrosas.
2 | Agua con residuos peligrosos o que observen caracteristicas peligrosas 10

Sistemas de Tratamiento de Efluentes Liquidos del Tipo 2 que aproximen los vuelcos a los del Tipo 1.

Existencia Puntaje
[] NO 0
-3

. Sl

En caso de que se observe la existencia de méas de un tipo de efluentes liquidos debera procederse a su

registro, pero sélo se computard para el calculo el que presente mayor puntaje.
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3. RESIDUOS SOLIDOS Y/O SEMISOLIDOS

PUNTAJE

(]| o

(] 1

2

Tipo | Caracteristicas Puntaje
Asimilables a domiciliarios. 0
Resultantes del traﬁamien_to de efluentes liquidos del Tipo’ 1._ Residu_os que no 5
contengan sustancias peligrosas y no presenten caracteristicas peligrosas
Que contengan sustancias peligrosas o presenten caracteristicas peligrosas 10

Servicios de transporte y disposicion, para Tipo 2, con ajuste a lo normado por la Ley N° 24.051.

Utilizacién Puntaje
[] NO 0
-3

B S

En caso de que se observe la existencia de mas de un tipo de residuos sdlidos y/o semisdlidos debera
procederse a su registro, pero sélo se computara para el calculo el que presente mayor puntaje.

4. RIESGO DE EXPLOSION Y/O INCENDIO

OO0

Riesgo |Puntaje
1 10
2 9
3 7
4 5
5 3
6 1
7 0

[ ]

PUNTAJE

De acuerdo al riesgo de la actividad, determinada segun el Capitulo 4.12 del Cédigo de la Edificacion.

Plan de Contingencias

Existencia Puntaje
NO 0
Sl -2 (%)

(*) Se permitira el descuento siempre

que el puntaje que corresponda al

riesgo resulte superior a 2.
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5. RIESGO POR APARATOS SOMETIDOS A PRESION PUNTAJE

Se determinara en funcién de la suma de los productos cuyos factores resulten la presion maxima de
trabajo de cada equipo (en Kg/cmz) y el volumen del recipiente que contiene al fluido (en m3).

Tipo | Caracteristicas Puntaje
|:| 0 |Menorde0,2 0
[ ]| 1 |Entre02ys5 2
2 |Mayordeb5 5
6. RIESGO ACUSTICO PUNTAJE u

En virtud de la presencia de maquinas y/o equipos que generen ruidos que puedan trascender los limites
del establecimiento.

Existencia Puntaje

NO 0
L]

Sl 5
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7. RIESGO POR SUSTANCIAS QUIMICAS PUNTAJE

De acuerdo al tipo de sustancias que se manipulan o utilizan en los procesos.

Tipo | Caracteristicas Puntaje
I:I 0 Sustancias quimicas de caracteristicas no peligrosas y que generen 0
olores.
1 Sustancias quimicas de caracteristicas no peligrosas y que generen 5
olores desagradables.
I:l 2 | Sustancias quimicas peligrosas. (*) ™

Metales carbonilos

Berilio o compuestos de berilio

Compuestos de cromo hexavalente

Compuestos de cobre

Compuestos de zinc

Arsénico o compuestos de arsénico

Selenio o compuestos de selenio

Cadmio o compuestos de cadmio

Antimonio o compuestos de antimonio

Teluro o compuestos de teluro

Mercurio 0 compuestos de mercurio

Talio o compuestos de talio

Plomo o compuestos de plomo

Compuestos inorganicos de Fluor, con exclusién de Fluoruro de Calcio.
Cianuros inorganicos

Soluciones &cidas o &cidos en forma soélida

Soluciones basicas o bases en forma sélida

Asbestos (polvos y fibras)

Compuestos organicos de fosforo

Cianuros organicos

Fenoles. Compuestos fendlicos con inclusion de clorofenoles.

Eteres

Solventes organicos halogenados

Disolventes organicos con exclusién de disolventes halogenados
Cualquier sustancia del grupo de los dibenzo furanos policlorados
Cualquier sustancia del grupo de los dibenzo furanos policlorados
Cualquier sustancia del grupo de los dibenzo paradioxinas policloradas
Compuestos organohalogenados no mencionados precedentemente.

OOoOoooooooooooobooooggoooooooo

N° de grupos utilizados Puntaje
3 6
4 8

56 mas 10
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8. ALTERACIONES EN EL TRANSITO

PUNTAJE

En funcion del requerimiento de Superficie de Carga y Descarga establecido en el Cuadro de Usos 5.2.1,
del Cadigo de Planeamiento Urbano, obviando la excepcion del Art. 5.3.4.1.

Superficie Puntaje

[ | Hasta 30 m* 0 Se permitiran los descuentos del
5 cuadro solo si los puntajes obtenidos

[]| Hastasom 1 resultan no inferiores a ellos.

[ ]| Hasta90m? 2 En caso de superar las exigencias del
5 C.P.U. en materia de Superficie de

[] | Hasta120m 3 Carga y Descarga

|:| Hasta 150 m? 4 Excedente Puntaje

[ ]| Hasta 180 m? 5 O] Hasta 25% -1

[ ]| Hasta 240 m? 6 0|  Hasta50% -15

[ ] | mas de 240 m? 75 0| Mas de50% 2,5

De acuerdo al requerimiento de Estacionamiento establecido en el Cuadro de Usos 5.2.1.b), del Cadigo
de Planeamiento Urbano.

Médulos Puntaje

|:| 0 0 Se permitiran los descuentos del
cuadro solo si los puntajes obtenidos

I:l 2 1 resultan no inferiores a ellos.

[ | 5 2 En caso de superar las exigencias del
C.P.U. en materia de Superficie de

[] 10 3 Estacionamiento

|:| 20 5 Excedente Puntaje

[ ] 50 6 0| Hasta 25% -1

[ 1| Masdeso 75 0| Hasta 50% 15

[] [1| Mas de50% 25

Por estar localizado sobre Red de Transito Pesado o en distritos I, E2, U17, U19 y U22

(*) Se permitird el descuento del
puntaje total del indicador hasta
0 un valor maximo de 10.

Ubicacion

NO
[ ] SI *

Puntaje
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9. DEMANDA DE SERVICIOS

Consumo de gas Puntaje

Hasta 10 m*h

[ ]
Méas de 10 m*h

Requiere permiso de
vuelco a red cloacal

Puntaje

NO

Sl

> []

Requiere agua
para procesos

Puntaje

NO

0

]
S

4

Potencia instalada (KVA)

Puntaje

Hasta 50

Hasta 100

Hasta 250

Hasta 500

O X OO

Mas de 500

PUNTAJE
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10, DIMENSION DEL ESTABLECIMIENTO PUNTAJE

En funcion de la Superficie de Parcela

Superficie Puntaje
[ ] Hasta 500 m* 0
Hasta 750 m? 1
[ ] Hasta 1.500 m* 2
[ ] Hasta 2.500 m” 4
[ ] Hasta 5.000 m” 6
[ ] Hasta 10.000 m? 8
[ ] | Mayor que 10.000 m* 10

11. PERSONAL EMPLEADO PUNTAJE

De acuerdo con la localizacion

En Distritos I, E2, E3, R2blll, U17, U19 y U22
Numero de trabajadores Puntaje
[ ] Hasta 5 -3
[ ] Hasta 10 -4
[ ] Més de 10 5
En otros Distritos
NUmero de trabajadores Puntaje
|:| Hasta 5 -3
[ ] Hasta 10 -2
Hasta 15 1
|:| Més de 15 0
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12. GESTION DE CALIDAD Y GESTION AMBIENTAL

PUNTAJE

Certifica Normas ISO Puntaie
9.000 o similares /
[ ] NO 0
SI -2,5
Certifica Normas ISO Puntaie
14.000 o similares J
[ ] NO 0
SI 5
PUNTAJE TOTAL 30,5
VALOR DE CORTE 50

Categorizacion de Impacto Ambiental

CON RELEVANTE EFECTO

SIN RELEVANTE EFECTO

Del valor obtenido en la formula polinébmica, contorésmo esta por debajo del valor de

corte, se puede determinar que el emprendimiendocsgegorizado sin relevante efecto.

Con este como la planta se encuentra en la Ciudé@hAma de Buenos Aires estariamos

en condiciones de tener la aprobacion de impactbiental que es un requisito

fundamental para la habilitacion del establecinuestt la zona.
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7.2 Emisiones y Efluentes

- Efluentes gaseosos
Se regula mediante lzey 1.356 reglamentada por el Decreto 198/2006, la presgma
del recurso “aire” y la prevencion y control dectantaminacion atmosférica. Para el caso
de este establecimiento, los efluentes gaseosugpenm de la combustion de quemadores
y de la salida de los extractores de aire quevesllievan filtros de retencion de particulas.

Por lo cual son emisiones con componentes no psbgt

- Efluentes liquidos
Los efluentes liquidos generados por este estatikmio son minimos y provienen en su
mayoria de la maquina lavadora de frascos y deetesaria para el la limpieza de los
equipos y de las areas. Todos los liquidos ocadamn@or un derrame de producto o
producto que deba descartarse seran colocadosciprentes y dispuesto como residuo
peligroso.
Siendo estos efluentes con una carga baja en cowtates y de poca cantidad, seran
conducidos por medio de la red de desagies indiestria la Planta de tratamiento
existente. Alli seran tratados y vertidos a lagiedcal operada por AySA, cumpliendo con
normas aplicables relativas a la calidad, conceidtnade sustancias y volumen de acuerdo
a lo indicado del marco regulatorio de la Ley 26.22

7.3 Gestion de Residuos
Para cumplir con la gestion ambiental se realilmsiguiente segregacion y disposicion de
los residuos:

- Residuos peligrosos (segun Ley Nacional N° 24.051)

Son todos aquellos generados en los sectores pinaziig no productivos que contuvieron

0 estuvieron en contacto con productos; bolsaascajcufietes que contuvieron materias
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primas; productos de descarte; elementos utilizasoka limpieza de equipos; filtros de

aire; tubos fluorescentes quemados y elementosotiecpion personal.

Estos seran dispuestos en contenedores identiicgdoalmacenaran de forma transitoria
en el deposito destinado para tal fin y se retirareediante transporte externo habilitado

para la incineracion a través de un operador liathdi

- Residuos comunes (asimilables a los domiciliarios)
Son aquellos residuos generados en el comedoinasgicy bafios, no incluidos en la

categoria anterior. Se dispondran en bolsas y stiramados como los domiciliarios.

- Residuos reciclables y no reciclables
En el caso de los reciclables como ser carton gtiptls, seran acopiados para luego
entregarlos a la empresa como pago por la desbrugcidisposicién de los residuos no
reciclables. Dentro de los no reciclables se ertcaieriodo material que no tuvo contacto

con los productos.
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Capitulo 8 — Evaluacion del Proyecto

Con los valores obtenidos de los capitulos anesiee llega al siguiente resumen:

Resumen Valores Total s/IVA
Infraestuctura 6.273.000
Inmueble 3.048.400
Equipamiento 10.112.916
Sueldos Anuales 745.970
Servicios anuales 267.498
Costo

Tercerizacion 7.062.757

El costo de tercerizacion obtenido en el capituleerd el valor para una demanda
establecida para 2013. Si bien se puede seguiient® con la incorporacion de nuevos
productos, para ser conservadores se tomara quéasamidades alcanzadas en el afio
2013 estamos cubriendo el 100% de la demandagmedibs subsiguientes.

Con respecto al plazo del tiempo para analizar@gqeto, se tomara un periodo de 12
afios, donde los 2 primeros son para realizar largidn y los 10 siguientes para el

funcionamiento. Esta eleccion de tiempo es porguel@s avances tecnoldgicos, luego de
los 10 afios de funcionamiento, podria llegar aisunga nueva forma farmacéutica o

avances en la nanotecnologia farmacéutica que teeen@ estos productos; o bien obtener
equipos mucho mas eficientes que realicen las poiglues en tiempo menores dejando
como obsoletos a los elegidos en el presente dédeafPor tal motivo no se toma un valor

residual para los equipos e infraestructura elug éle fondos.
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8.1 Escenarios

Para analizar este proyecto se realizara 2 esosnasibles:

- El primero se analizara realizar la inversion capitales propios de la empresa, no

obteniendo ningun apalancamiento financiero.

- El segundo se tomard en cuenta si la empresa ehtrenrédito para las inversiones
a través del Programa de Financiamiento ProducieloBicentenario. Con esta
modalidad la financiacion es en pesos, con un pligzb afios, con un periodo de
gracia de 1 afio y una tasa de interés del 9,9%l.abste crédito no puede ser

dirigido a inmuebles y se permitira financiar hasdt80% de la inversion.

Proyecto bicentenario
Monto financiado 80% (no puede ser inmueble)

Total infraestructura y equipamiento 16.385.916

Monto financiado 13.108.733
Total no financiado 3.277.183
Tasa 9,90%

La tasa de inflacibn se tomo como el promedio delltimos 3 afios y basados en los
pronésticos que para el afio en curso seguiré ehonisden.

* 2008->20% anual

* 2009->23% anual

* 2010->25% anual

Promedio para 201® 23 %

! Ver datos y pronostico en apéndice
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8.2 Método para la evaluacion de proyecto utilizado

Para la evaluacion del proyecto se utilizo el métgdéd\N APV (Adjusted Present Value)
basado en el teorema de Modigliani-Miller. Esteadétpermite descomponer el proyecto
en dos partes: el valor actual del proyecto confoesie financiado enteramente con capital
propio y el valor actual del efecto de utilizarastifuentes con distintas tasas de descuento

diferentes al capital propio dando una medidadebéscudo financiero.

FCFF, F,

YA "2y 2y

El (Ku) costo de oportunidad del accionista para un ptoyge similar riesgo, se calculo
en base al método CAPM con las tablas de Damodaramado una tasa libre de riesgo
para Argentina de 7% una media del riesgo pais de 600 puntos {8#4)n riesgo del

negocio del 3% se llega al valor de Ku=16%.

! valor obtenido de la pagina web del BCRA
2 valor obtenido de la pagina web de ambito finamcie
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8.3 Estado de Resultados
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Escenario 2

Calculo deuda

Prestamo [3.108.733

inlereses 9,9%

anos 5

Sistema Frances Cuota Coxi

|-|: 1+ i:l_"

Periodo Cuota Amortizacion Intereses Total Amort. Capital rest.
0 13.108.733
1 4.126.474 - 1.297.765 - 13.108.733
2 4.126.474 2.828.710 1.297.765 2.828.710 10.280.023
3 4126474 3.108.752 1.017.722 5.937.461 7.171.272
4 4.126.474 3.416.518 709.956 9.353.980 3.754.753
5 4.126.474 3.754.753 371.721 13.108.733 -0

Total 20,632,370 13.108.733 4.694.928




NVA] 906 26"}

sopejnsay

SRI'68 00T LY]

R16+6T | T09°9T8

Dpnoas
A:Jr_..:: S

OPEIDUEUL OU [J0 |

opuldurul ouo|

dinba A jsaeygur jejo ]

OPRIOURUL] OJUO A

OLIBURJUAII( 0}IIA0.1]

S8T8FT C0T95E SEFR06 opnasy
9566 CCLLLD 1 6T SH8 T S952I2)UI 05
[ LTE] 8071 660" 000°1 16"6 0)Ipald Bse)

€ S1S91F¢- [TELR01E- [O1L8T8 T de)y ¢
ﬁ..r..rr..._...w.,.vj.r._ Cﬁ..rr..*.m.m:ﬁ.. _ﬂu_,.r—ﬂ...u
01 6 9 < ¥ £ 4 | 0 w9

SOUy opoLIa ]
AINARIHOD VAINOI SOANOJ 4d Orn’1d

1) OJUATUT U U]
RSB UQIIRZLIDAIA] 01S0))

SO[ENUE SOIMIAIDY

Sa[eNUY SOp[ang

ojuanued :_dm

00F 8F0°E alqanuuf
D007 ELT 9 pINOMISarlju]
|ejo | 0)23A40.14 WA)|

46



HiL]%ta Lz

NvA| 682°5E5°E

sopejnsay
9858811 | 565626 Lee820L [ros0sz L |zo0lerL |eol syt |egvzesL  |2/6490°L | ovz S0l | 8izve6 | zeclev - | 266'989t- ] sajeuy sofngf|

L 0l 6 8 L 9 < t € z I 0
SOUY 0poLIagd
AdV NVA

NYA Se¥ 2bE'd

053 NVA| ££5°900°)

Ul NYA| 6086282

“ded NVA] 1129129

sopejnsay
C96'R¢€ 8657001 g6 6l - I+ 1)jopnasg
FTFLRT- | 096'9SC- | L60°0T6 - (141 )/sesamayu

€= 86T OFEILSE [ 99€+659

¥R 9€ zeseel [rppser soswel Opnosy
PO Tol-  |e15T18e-  |969°TL9-  [9R1011T SI52IAUL OB
Tt 0ry 1= |zsesew - |ogw oo T |19 66T T ey ode
99550 [99¢'+85"9 nded
6877 198" £I8°] 0ET'] 000°1 %0'€T UQIIBLIUL BSE |
01 6 R L 9 S i £ 4 1 0 way|

SOUY OPOLIdJ

ASVd VAANOIN SOANOJ 3d Orn’id

47



De los analisis anteriores obtenemos

Inversion
Indicadores s/Crédito c/Crédito
VAN $ -812.146 $ 3.535.289
TIR 14,97% 21,64%

Con estos valores podemos afirmar que si no se ¢éborédito nos daria un VAN negativo,
y no logramos obtener la tasa de rendimiento reédpiepero se esta muy cerca llegando a
una tasa interna de retorno del 14,97%.

Tomando el crédito que nos brinda un aplacamidmtanciero y ayudado por la
depreciacion del dinero a devolver producto denfagion, la inversion es sumamente

beneficiosa, lograndose una tasa de retorno caabige

Para tener un mayor andlisis de sensibilidad céodvian afectar las variables financieras
al proyecto o la incorporacion de un producto nyeecanalizaron 3 escenarios mas.

- Escenario 3: Debido a la desaceleracion de la escanoundial, esto tendria un
impacto con un enfriamiento en el crecimiento dedenomia Argentina, que haria
descender el indice de inflacion en los préximossai®or tal motivo se tomo un
valor de inflaciébn decreciente del 19% al 13% yrealizaron nuevamente los
calculos ya que no tendriamos tanto descuentdacide a la tasa del crédito.

- Escenario 4: En caso que se suspenda el prograrkRaaeciamiento Productivo
del Bicentenario, las tasas que se pueden obtentrsdbancos para este tipo de
inversiones son variables indexadas y ronda el*1@%n esto y considerando que
la inflacion afecta todo el proyecto inclusive gddito se hizo el nuevo analisis.

- Escenario 5: Como impactaria si se lanza un nuesdupto liofilizado cuya venta
se encuentre dentro de la media de los productoalas. Esto daria un crecimiento
de 233.000 unidades, que si se considera un vidbdal. se necesitaria 18 lotes
mas en un liofilizador de 50 Its, que tendria usteae $ 742.392. Sin embargo se
podria incorporar a la instalacion disefiada siniquelucre un costo adicional ya

gue se posee la capacidad para hacerlo.

! valor obtenido de www.zonabancos.com/ar
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Escenario 3
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Escenario 4
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De los valores obtenidos podemos afirmar que sialr de la inflacion cambiase no
afectaria a la viabilidad proyecto, solamente li@jaalgunos puntos el rendimiento dando
un VAN 11% menor que en el escenario 2.

Por otro lado en caso de no lograrse concretaroglepto del Bicentenario y tener que
realizarlo con un banco a una tasa normal de meyadroyecto pierde algunos puntos
pero sigue siendo rentable y en este caso daN&NN28% menor que en el escenario 2.
En el escenario 5 con el lanzamiento de un nuevdugto, se observa que ya financiado
con capitales propios obtenemos un VAN positivd (@#8.455) y un TIR 17,48%, por lo
cual en esté hipotesis es sumamente beneficiobpareal proyecto independientemente de

las variables financieras.
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Capitulo 9 - Conclusion:

El proyecto es altamente conveniente y ademas eeaigra que si bien pueden cambiar
los valores de los créditos o la inflacion siemgaevalores positivos. En el Unico caso que
si bien no se logra obtener la tasa de rendimimyoerida, se estd muy cerca del valor es

con la financiacion propia.

Es importante destacar que para el analisis deetaadda se partid6 de valores muy
conservadores y lo esperado es que estos produai@s evolucionando con ventas
crecientes dentro de los proximos afios lo que m&oampliamente los resultados

esperados.

Ademas de los beneficios economicos, el llevarke & proyecto nos daria la ventaja de
salir rdpidamente al mercado con un nuevo prodyetgue no dependeremos de la rigidez
en la programacion de las campafas por parte erigta. También se evitarian todos los
costos logisticos que trae aparejado el envio slentateriales y el retiro de los productos

cuando se elabora de un tercero.

Por lo antes mencionado este proyecto es rentatdbdegria ser considerado para llevarse a

cabo en el corto plazo.
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Apéndices:

3.1 Equipamiento

LAVADORA DE FRASCOS

Cantinuous motion machine
Mechanscal movemaal with life-long hibricated
beanngs and reduction gears. contained nside
the mschine and protecred fram hgusd leakage
Electraonic ypeed ieguiator

- Bt parts bl s A0S1 Y16 stainless stasl, fasg
parts in eospisetwith Auldy in AS1TS L fexible
parts in silicon ubber, Trickemys Auid firtings
Easy and quick size change
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RSF | Filling Machine for Ampoules and Vials

Liquids




Manufactured by

RSF 24

The RSF ampoules filling and sealing machines have been designed
and built in compliance with cGMP standards.
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RSF 12-18-24

FOR
AMPOULES

RSFP 12-18-24

FOR
AMPOULES

ASF 23

FOR
AMPOULES

FOR
VIALS/AMPOULES

o
Pover uppy | Amartzos doiica
Sk Neching Weigh Fooomacchinabeco | @0 | a0 | oo 100 100 1200 | o0 ra0

RSFP 2-3

FOR
AMPOULES

FOR
VIALS/AMPOULES
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ML 670 Alu Cap Seallng Machine
TR et a2 .,ﬁ

,

Liguids




Standerd Viarsion, equippsd
with an optional outfeed 1abke

Varzione standard, aquipagglata
con tavolo di uacita opeionake
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ML 670 Alu Cap Sealing Machine




3.2 Presupuestos

CO R[ M A S l SEDE E STABILIMENTO 5 DA DELLE FRIGGE '5 - 53035

_— MONTERIGGION| [50) - TEL +35DATT 1748011 - FAX «12 G5TF 310205

b * VLA, S.I.L y CAPITALE SOCIALE € 16.40000 T VERS - REA M 213

‘;]{ ISCR REG DITTE - ©F /P A 00ZT380530

A Sociela contolante . Marchesm Group SpA - Via Nanonaie 7 100 - 40085

L-'-__ i QUALITY SISTEM CERT. NR 02409 CORLIN A Pranara (BO) - P 1 o OOBE0E0H 200 - © F /N Ragisino Imoresa (G843370ET0
% SGS g: ]

Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Proyecto : No Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6,000/

ARGENTINA

000 --

Linea llenado ampolletas y viales — 6.000/h ‘

o0o

Propuesta de Oferta

M254

Presentada por:

Carlo Brogi
Carlo.Brogi@corima.it

5150 - ~ Redactado por: Brogi C
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CO.RI.M.A. S.r.l. ' MONTERIGGIONI 51 - TEL +39 Ho77 1745011 -FAX +35 0877 318200

CAPITALE SOCIALE € 3840000 WT.VERS - REA M XN3
ISCA REG. DITTE - CF& NMA 0DITSE50520

: QUALITY SISTEM GERT. NR IT02/409 @_ﬁ[_ﬂ_,g_, P . aaantaos € F TN Regtbn v (AGASS70T0
SGS [P
N W ——
Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Provecto ;. Ne Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6,000/

Buenos Aires
Argentina

Proyecto © Linea llenado ampolletas y viales — max 6.000/h

" Lista de las magquinas ofrecidas

v

Lavadora para ampollas y viales, con movimiento continuo rotative, Mod. "WR16-2"

Tinel de esterilizacién e despirogenizacion a flujo laminar, Mod. “NLT45R"

A

Magquina llenadora para ampollas y viales, Mod. “RSF2"

v

Maquina tapadora para colocar tapas tipo FLIP OFF en viales, Mod. “ML670/6"

515 -  Redactado por: Brogi C
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% DA DELLE FRIGGE, 15 53035

SEDE E  STABILIMEMTO L 15 - 5
CO RI M A S.r. . MONTERIGGION (51 - TEL +35 0577 1743011 - FAX =33 0577 218209
CAPITALE SDCIALE € 3840000 INT WERS. - REA N 3213

Wia Mazicrale n. 100 - 40085

ISCR. REG. DITTE ~ CF /P WA 21;-:0520
Socknd contodane ; Marchosnl Group L -
QUALITY SISTEM CERT. NR ITO2408 C@ RLFLA Pianan (B« PL n O0SS201209 - C. F. SN Registio Imaess (3843970370

Fret Ll

Oferta: M234-09 Divisa: EUR €

Proyvecto : No Code: Ampoule &' Vial Line — max speed 6.000/h

- Lavadora WR16-2:

Seq

- Descripcién

MAQUINA LAVADORA PARA AMPOLLAS Y FRASCOS, CON
MOVIMIENTO ROTATIVO, CONTINUO, Y TRANSPORTE CON PINZAS,
CORIMA MOD. "WR18-2"

CARACTERISTICA DE CONSTRUCCION

La velocidad puede ser regulada en modo continuo "step-less”.

Los movimientos mecanicos son comandados por motores Brushless,

Los cojinetes y reductotes estan lubrificados a vida.

Instalacién de junias de seguridad a limitacién de par para blogueos
mecanicos,

Las partes externas son de acero Inox. Las partes rigidas son de AISI316L
y por fin las partes flexibles son de goma en silicona.

La zona de lavaje y las partes en movimiento con proteceiones contra los
incidentes estan conectadas al arresto de la magquina.

El cambio formato necesario para las zonas de cargo y descargo facil y
rapido de ejecucion, es constituido por parles desarmables con posiciones
de blogueo fijo.

El formato, los circwitos v los accesorios no estan incluidos en ls maquing
base.

Cargo automatico de los recipientes (ampollas y frascos) se hace
directamente desde cajas cbn un Iadu abierto sobre un tapete de

mallas en acero INOX.
Seleccion y transferencia a la estrella de- cargu por medio de una caclea a

movimiento continuo.

Descargo en linea verso el tinel de esterilizacion.

FORMATOS:

Una (1) serie de piezas de formato para trabajar ampollas DIN/ASO 1-2ml,
diam. 10.75mm.

Una (1) serie de piezas de formato para trabajar ampaollas DINASO 3mil,
diam, 12.75mm.

" Redactada por:

Ctad

1

Brogi_C

EUR €

187.180,00

INCL.

INCL.

7.260,00

7.260,00
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SEOE E STABILIMENTO 5 DA DELLE FRIGGE 15 . 53095
CO_RI_M,A, S.l'.l. MONTERIGGION (31} - TEL +30 0577 1749011 - FAX +33 0577 318209
CAPITALE SDCIALE € 326400,00 INT. VERE - REA N I213

ISCR. REG. DITTE = C.FJP. IvA DOCTSBBIS20

QUALITY SISTEM CERT. NR IT02i409 @_ BIPLA | Fom i o e Seecmacs 6 F 1h Pt cvoen (AR
S63 L s e, =
Oferta: M254-09 Divisa: ELR €
Provecto : Mo Code: Ampoule & Vial Line - max speed 6.000/h
Seq Descripcion Ctad EUR €
B. Una (1) serie de piezas de formalo para trabajar ampollas DIN/JISO Smi, 1 7.260,00
diam. 14.75mm.
7. Una (1) serie de piezas de formato para trabajar ampollas DINASO 10ml, 1. 7.260,00
diam. 17.75mm.
8. Una (1) serie de piezas de formato para trabajar frascos (viales), diam. 1 7.260,00

16mm, boca 13mm.

CIRCUITOS DE LAVAJE:

g. Circuito de la aire comprimido (CA) di procedimiento. 1 7 260,00
Compuesta por:
WValvula sanitaria para la abertura y el aislamiento del circuito,
Conexiones Tri-Clamp,
Manometro con alarme de baja presion,
Valvula sanitaria para la distribucion hasta la maquina,
Colectores de distribucién sanitaria,
Tubos de distribucion hasta las agujas y las boquillas de lavaje.

10.  Instalacién de un filtro para el aire comprimido di procedimiento con 1 5.950,00
estructura en INOX 10" y cartucha 0,22 micran.

11,  Circuito de la aire comprimido (CA) de servicio. 1 620,00
Compuesto por derivacién del circuitc de la aire comprimide de los
servicios desde la utilizacian de la aire di procedimiento.
El aire debe de ser fomecido a 6 Bar minimao, desaceitado y seco.

12.  Circuitos de agua limpia de enjuague (WFI). 1 10.250,00
El cliente tendra de poner a disposician la WFI a la temperatura deseada y
con una presion de 2 Bar.

Equipado con:
Walvula sanitaria de entrada para abertura y aislamiento del circuito en
seguridad, directamente gestionado por la magquina,
' Mandmetras con alarma de presién minima,
Valvula sanitaria para drenaje automatico de los circuitos,
Walvula sanitaria de entrada agua en la maguina,
Colectores de distribucidn sanitaria,
Tubos de distribucidn hasta las agujas y las boquillas de lavaje.
Contacto dentro el armario eléctrico para la gestion de los pedidos de agua
al circuito cerrado de la WFI.
Flujo en vano de las agujas y de las boquillas, sin cargar los frascos
durante un tempo T1 hasta la distribucidn después de una parada mas

5,|5 o o R 'R:e'd'aéléda:; pot: Brogi C
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-

SE0E E  STABILIMEMTO : & DA DELLE FRIGGE 15 - 53035
MCHTERIGEION (81} - TEL +39 0577 1749011 - FAX +39 0577 318309
CO.RI-M.A- Sur-l- y CAPITALE SOCIALE & 2620000 BT WERE - REA MW I3
|SCR REG, DITTE — € FJP. I D0270880520
Sociath conbolames | Marchesni  Group -¥ia Nagionale n. 100 « 40065
QUALITY SISTEM CERT. NR T02400 CORLIFLA. | Pews(Bo)-PI nodsmoeS - C Fn Relngﬂmlmm:lmm?ﬂ
Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Proyecio : Mo Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000/h

Seq Descripcion Ctad EUR€

13

14.

15.

16.

17.

18,

515

longa de T2.
Estos tempos T1 y T2 son programables desde un tablero de control.

Extensién del circuito agua limpia para utiizar €l agua limpia de 1 201000
enjuague (WFI1) también en las primeras estaciones de lavaje.

Compuesto por:

Colector de distribucion sanitaria,

Tubos hasta las agujas y [as boquillas de lavaje.

Cuadro de suporte de los circuitos y recogida de los drenajes. 1 3.910,00
Compuesto por una estructura INCX con piernas regulables para;

Sostener los circultos, los filtros, las bombas, los tangues,

Cosechar y desaguar el descargo de los drenajes de los circuitos,

Proteger el operador del contacto accidental con las tuberias calientes.

La estructura es dotada de un contenedor en acero INOX IPES integrado a

la maquina para recibir los componentes de control, eléctricos y

neumaticos dedicados a los circuitos de lavaje.

ACCESORIOS

Aspirador para el vapor, potencia 600m*haras, a instalar en un techo 1 139000
técnico.

Tubo en acero INOX en salida de la maquina hasta el aspirador del 1 128000

vapor. Conectado en un cuarto técnico (H suelo, Techo de altura max
3000mm) en posicion vertical arriba de la maguina.

EMBALAJES

Caja via mar EXW. 1 242000
Embalaje maquina en caja, adaptada para expedicién via mar, con bolsa

polibarrera y secador Silicagel. Entrega mercancia franco fabrica (EXW-

INCOTERMS).

DOCUMENTACION & VALIDACION

Protocolos "IQ" & "0Q" 1 7 730,00

CUALIFICACION DE LA INSTALACION - “1Q"

Este documento es la verificacion documentada de que un sisterna ha sida
instalado de acuerdo a las especificaciones escritas y aprobadas.

Este protocolo verifica que el sistema ha sido construido coma proyectado

Redactado por: Brogi C
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Provecto: Mo Code; Ampoule & Vial Line - max speed 6.000h

Seq Descripcion Ctad EURE€

515

y que ha sido instalado adecuadamente

Este protocolo es especifico para la instalacién del cliente y es conforme a
los especificaciones de las cGMP,

Principio de funcionamiento.

Requerimientos de construccidn.

Dispositivos de seguridad.

Dispositivos opcionales instalados.

Funciones de la maguina.

Tablas de formatos.

Caracteristicas de la maguina.

Modulo de pruebas (test) con procedimientos de ejecucidn,
Indice de pruehas (test).

Modulo vy lista de desviaciones.

CUALIFICACION DE LAS OFERACIONES - "OQ"

Este documento es la verificacion documentada de que un sistema, una
maq’uina funciona de acuerdo a2 las especificaciones escritas y pre-
aprobadas durante todos los rangos operativos.

El sistema funciona como especificado bajo las condiciones normales de
operacion y cuando procede, bajo las condiciones reales de , con la
oportuna sefializacién de errores y alarmas.

Este protocolo es especifico para la instalacién del cliente y es conforme a
los especificaciones de las cGMP.

Lista de alarmas.

Referencias cruzadas entre Prueba-Alarma-componente eléctrico.

Médulos de prueba con procedimiento de ejecucisn.

indice de pruebas.

Modulo y lista de desviaciones.

Una copia en papel y un CD-ROM.

Total WR16-2: 266.310,00

Redactado por: Brogi C
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Provecto : No Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000h

. Tunel NLT45R:

Seq

3.

33

34.

35.

36.

Descripcion

TUNEL DE ESTERILIZAGION ¥ DESPIROGENIZACION A FLUJO
LAMINAR Mod. "NLT45R"

Los toneles de esterilizacion tienen la funcidn de esterilizar y despirogenizar

" en continuo todos los contenedores de vidrio (ampollas, frascos, botellas,

jeringas, cartuchos etc.) por un flujo laminar vertical de aire a alta temperatura
y filtrado y luego de conformidad con los requisitos para produccionas
asépticas (max. temperatura gjustable 350" C).

CARACTERISTICAS DE CONSTRUCCION
Ver el anexo

Conexién en linea y sincronizacién con la lavadora aguas arriba del tanel
de esterilizacion

Registro en” papel de modo continuo para la adquisicion e impresion de los

* parametros del proceso. El registrador puede grabar hasta 12 variables de

proceso.
Conexin;les para la prueba de integridad (penetracion) de cada filtro HEPA
ACCESORIOS:

Programador de funcionamiento semanal.

Cableado del cuadro eléctrico con doble linea de alimentacion para
permitir la alimentacion del sistema del control y de los ventiladores con una
linea eléctrica preferencial que el cliente conectara a un generader o UPS

EMBALAJES:

Caja via mar EXW.

Embalaje maquina en caja, adaptada para expedicidn via mar, con bolsa
polibarrera y secador Silicagel Entrega mercancia franco fabrica (EXW-
INCOTERMS).

aty

Redactado por: Brogi C

EUR €

269.860,00

18.025,00

14.935,00

2 885,00

1.700,00

6.695,00

6.170,00
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Seq Desc ripc:i'én

ar.

515

DOCUMENTACION & VALIDACION

Protocolos "1Q" & "OQ"

CUALIFICACION DE LA INSTALACION - "IQ”

Este documento es la verificacion documentada de que un sisterma ha sido
instalado de acuerdo a las especificaciones escritas y aprobadas.

Este protocolo verifica que el sistema ha sido construido como proyectado y
que ha sido instalado adecuadaments.

Este protocolo es especifico para la instalacidn del cliente y es conforme a los
especificacionas de las cGMP.

Principio de funcionamiento.

Requerimientos de construccion.

Dispositivos de saguridad.

Dispositivos opcionales instalados.

Funciones de la maquina.

Tablas de formatos,

Caracteristicas de la maquina.

Modulo de prusbas (test) con procedimientos de ejecucion.

Indice de pruebas (test).

Madulo y lista de desviaciones.

CUALIFICACION DE LAS OPERACIONES - "0Q"
Este documento es la verificacién documentada de que un sistema, una
maguina funciona de acuerdo a las especificaciones escritas y pre-aprobadas

durante todos los rangos operativos.
El sistema funciona como especificado bejo las condiciones normales de

operacién y cuando procede, bajo las condiciones reales de , con la oportuna
sefializacion de errores y alarmas.

Este protocolo es especifico para la instalacion del cliente y es conforme a los
especificaciones de las cGMP.

Lista de alarmas. _
Referencias cruzadas entre Prugba-Alarma-components eléctrico.

Maédulos de prueba con procedimiento de gjecucidn.
indice de pruebas.
Modulo y lista de desviaciones.

Una copia en papel y un CD-ROM.

Total Modelo NLT45R:

Proyecto : Mo Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000/h

EURE

7.730,00

328.000,00

-Réc_le..'ét-a-do'pur: Brngi;f_‘. -
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Proyecto : No Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6,000

Llenadora AMPOLLAS y VIALES, Mod. RSF2:

Seq Descripcion Ctad EURE

45,

47.

48,

5,15

MAQUINA LLENADORA CORIMA Mod. "RSF2" 1 156 305,00

Maquina Automatica para:
¥ el Llenado y la Scldadura de las ampollas abiertas de tipo "B" y "C”
con estaciones de trabajo de tres (3) piezas a la vuelta.

A peticion:
® Abertura, Llenado y Soldadura de Ampollas Cerradas de tipo "D"
¥ Llenado y Encerramiento de los Frascos con tapones de goma o
de tipo LIO - estaciones de trabajo de tres (3) piezas a la vuelta.

CARACTERISTICAS DE CONSTRUCCION

La estructura portante y el plano de trabajo son de acero Inox.

Grupo de llenado posicionado sobre al plane de la maguina.

MingOn grupa macanicn funciona arriba de las ampollas abiertas.

La velocidad puede ser regulada en mado continuo.

Facilidad de conexién in linea con un tinel de esterilizacion a cuesta
arriba.

Cambio de formate facil y de rapida ejecucion

Estaciones operativas fuera de |a estructura de la maquina para facilitar las
inspecciones y el limpiamiento.

Los format ampollas, frasco y tapon (stopper]. las bombas, la ujas
v los accesorios de dosificacién_no estdn incluidos y serdn colizados

separadamente.

Conexién en linea desde el tunel de esterilizacidn a la maquina llenadora 1 INCL.
mediante cinta de transporte de mallas en acero Inox,
El sistema consiente la disposicion “lineare" de la linea.

Descargo en bandeja de recogida. 1 INCL.
Descargo automatico dentro las bandejas con un lado abierte; la

sustitucién de las bandejas esta consentida a la vez que la maguina esta

trabajando. .

En caso de descargo lleno y falta de la sustitucion de la bandeja de

recogida la maquina se para en fase.

"Contador de piezas confeccionados en salida. 1 1.030,00

o Redactado por: Brogi C
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Proyecto : Mo Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000/h

Seq Descripcion

49,

50.

51.

52.

53.

547

55.

56.

FORMATOS:

Una (1) serie de piezas de formato para trabajar ampellas DIN/ISO 2ml,
diam. 10.75mm.

Un {1) formato parcial para trabajar una ampella DIN/ISO de 1ml.
NOTA: este formalo esta necesario para optimizar la cualidad de la
soldadura de las ampollas con mismo didmeiro de un formalo existente
pero con allura diversa.

Una (1) seri¢ de piezas de formato para trabajar ampollas DIN/ISO 3ml,
diam. 12.75mm.

Una (1) serie de piezas de formato para trabajar ampollas DIN/ISO Sml,
diam. 14.75mm.

Una (1) serie de piezas de formate para trabajar ampollas DIN/ISO
10ml; diam. 17.75mm.

DISPOSITIVO ENCERRAMIENTO FRASCOS:

Dispositivo de encerramiento de los frascos para un tapén normal o
de tipo LIO.

Equipado con:

Vibrador circular y guia vibradora lineare para alimentar el grupo de posa
de los bajos tapones,

Toma del tapon por vacio y posicionamiento sobre la boca del frasco,
Posibilidad de regulacion vertical para una introduccion parcial de los
tapones de Lio,

Control de presencia del tapon.

Velocidad mecanica hasta 5.400/h para viales de 2ml (DINJSO 2R).

Los formatos de frasco v tapdn er] no estin in sersn

colizados separadamente.

Una (1) serie de plezas de formato para trabajar frascos diam. 16mm,
boca 13mm. -

s

_Un {1) formato de tapon de goma (stopper) para frascos con diametro

de boca de 13mm.

Redactado por:

Ctad

1

1

1

Brogi C

EUR €

8 755,00

5150,00

8.755,00

8.755,00

8.755,00

27.310,00

8.755,00

17.770,00
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Oferta: M234-09 Divisa: EUR € )
Proyecto 1 Mo Code: Ampoule & Vial Line - max speed 6.000/h
Seq Descripcion Ctad EUR €
BOMEAS Y CIRCUITOS DE DOSIFICACION:
57. Colector dosificacién para alimentacion de producto para las bombas 1 1.290,00
de 1ml, 2ml y Sml.
No. 1, colector de dosificacion en AISI316L a instalar en el plano de la
magquina, para alimentar el producto desde el depdsito a las bombas de
dosificacion y estd predispuesto para la recirculacion del producto al
deposito aguas arriba del cliente.
58. MNo. 1 serie de 3 bombas de dosificacién a piston rotativo de acero Inox 1 5.800,00
AlSI316L.
Dosificacién nominal 2 ml. (intervalo de dosificacian de 0.5 a 2,.4ml).
9. No. 3 circuitos de dosificacion para volimenes de 0,5-2,0 ml, incluido 1 515,00
agujas de tipe "0" salida plata y tubos de silicon.
£0. Colector dosificacién para alimentacién de producto para las bombas 1 1290.00
de 10ml, 20ml y 30ml.
Mo. 1, colector de dosificacion en AISI3EL a instalar en el plano de la
magquina, para alimentar &l producto desde el depésito a las bombas de
dosificacién y estd predispuesto para la recirculacion del preducto al
deposito aguas arriba del cliente.
§1. No. 1 serie de 3 bombas de dosificacion a piston rotativo de acero Inox 1 £.800,00
AISIZ16L.
Dosificacion nominal 10 ml. (intervalo de dosificacién de 2.0 a 11,9mi).
82 No. 3 circuitos de dosificacién para volimenes de 2,0-10,0 ml., incluido 1 515,00
agujas de tipo "0" salida plata y tubos de silicon.
ACCESORIOS PARA GAS Y OXIGENO:
63.  Filtro para el oxigene con cartucho de 50 micran, 1 880,00
64.  Filtro para: el gas propano con cartucho de 50 micron, 1 880,00
&5. Instalacion de un presostato de control a la entrada del gas de 1 770,00
combustién (propano).
%_IS_ N - o .R-:':daclado por: Brog,i_f

1
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €
Proyecto : No Code: Ampoule & Yial Line — max speed 6.000/h
Seq Descripcion Ctad EUR €
66. Instalacién de un preséstato de control a la entrada del oxigeno. 1 770,00

87.

&8,

69.

70.

1.

AGGCESORIOS PARA ASPIRACION DE LOS HUMOS:

Aspirador de humos de combustion de la estacion de soldadura, 1 1.380,00
Debe de ser instalado en un techo técnico.

Protecciones de la zona llegada a las caidas de gas, oxigene, azotg y 1.550,00
de la salida del tubo de extraccién de los humos.

La accesibilidad v la inspeccidn de la zona llegada a las caidas esta

garantida por la presencia de un panel que se puade abrir.

Las protecciones puede hacer integradas en la estructura del flujo laminar

producido por Corima y permite la arandela del tubo de acero Inox para la

expulsion de los humos de combustion,

Instalacion de un vacuostato sobre la linea de aspiracion de los 1 1 850,00
humos desde la estacion de soldadura para controlar el correcto
funcionamiento del ventilador de expulsion.

EMBALAJES:

Caja via mar EXW. 1 2420.00
Embalgje maqguina en caja, adaptada para expedicion via mar, con bolsa

polibarrera y secador Silicagel. Entrega mercancia franco fabrica (EXW-

INCOTERMS).

DOCUMENTACION & VALIDACION:

Protocolos "1Q" & "0Q" 1 7.730.00

CUALIFICACION DE LA INSTALACION - "1Q"

Este documento es la verificacion documentada de que un sistema ha sido
instalado de acuerdo a las especificaciones escritas y aprobadas.

Este protocolo verifica que el sistema ha sido construide como proyectado
y gue ha sido instalado adecuadamente.

Este protocalo es especifico para la instalacién del cliente y es conforme a
los especificaciones de las cGMP.

Principio de funcionamiento.

Reguerimientos de construccion.

Dispositivos de seguridad.

Redactadu; por: Brogi_C
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Seq Descripcitn Ctad EUR €

- Dispositivos opcionales instalados.

« Funciones de la maguina.
Tablas de farmatos.
Caracteristicas de la maquina.
Modulo de pruebas (test) con procedimiantos de ejecucion.
indice de pruebas (test).
Modulo y lista de desviaciones.

CUALIFICACION DE LAS OPERACIONMES - "0Q"

Este documento es la verificacién documentada de que un sistema, una
maquina funciona de acuerdo a las especificaciones escritas y pre-
aprobadas durante todos los rangos operativos.

El sistema funciona como especificado bajo las condiciones normales de
operacién y cuando procede, bajo las condiciones reales de | con la
oportuna sefializacién de errores y alarmas.

Este protocolo es especifico para |a instalacion del cliente y es conforme a
los especificaciones de las cGMP.

Lista de alarmas.

Referencias cruzadas entre Prueba-Alarma-componente electrico.

Madulos de prueba con procedimiento de ejecucion.

Indice de prusbas.

Modulo y lista de desviaciones.

Una copia en papel y un CO-ROM.

Total RSF2: 287 290,00

Redactado por: Brogi C

Proyecto : Mo Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000/h
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Oferta: M254-09 Divisa: EUR €

Proyecto : Mo Code: Ampoule & Vial Line — max speed 6.000h

Maquina tapadora para colocar tapas tipo FLIP OFF en viales, Mod. “ML670/6"

Seq

az2.

93.

ERT

Descripcidn

CERRADORA DE HOJA GIRATORIA Mod. "ML&70/6™

Méaquina Automatica para la aplicacién de cierres mediante hoja en Vials,
can una Torre de (B) cabezales.

Meta separacién entre la zona producto y las partes mecanicas, Zona
trabajo de Inox AlSI304, segun condiciones GMP

Dos motores Brushless, uno para la maguina y otro para la rotacion de
los mandriles. Los dos motores estdn controlados por PC y estan
sincronizados entre ellos.

Ha sido construida segun las normas de seguridad, cuenta con marca CE

SECCION REBORDEADO MEDIANTE HOJA

- Transporte de frascos a la estacion de cierre.

- Ajuste de la altura de la Torre por varizcion de |2 altura del frasco.

- Vibrador de alimentacién Cierres, altura regulada junto con la cabeza
de cierre.

- El grupo. hoja rebordeadora ha sido regulado en altura junte con la
cabeza de cierre.

SEGURIDADES INSTALADAS

Control de la sobrecarga de los motores Brushless. - Control de Iz carga
minima Vials y cierres. - Seguridad presencia correcta del Wial en la
coclea, - Control presencia cierre en el Vial. - Control de la carga maxima
sobre la cinta de salida.

MAQUINA EQUIPADA CON:

- Cinta de enfrada y salida con motores independientes.

- Proteccién anti-accidentes con micro de seguridad SCHMERSAL. La
maquina esta equipada con todos los dispositivos de seguridad
requeridos por las normas para obtener un funcionamiento seguro.

- Voltaje 400 V, trifase, N & T, 50 Hertz. - Funciones electricas
Controladas por un PC INDUSTRIAL, incluido el Autotest y monitar en
colores con funciones de interfaz con el operador.

Los formatos de frasco y clerre no estdn incluides y seran colizados
separadamente.

Alimentador Viales para diametros entre 14 y 35mm.

Sistema de alimentacién viales desde caja, mediante mesa lineal de
acumulacién con cinta,

Equipado con guias para seleccionar los Viales en una fila y alimentar |a
maquina a la cual esta conectada la mesa.

Ctad

1

Rédax:tﬁdo por: Brogi C

EUR €

155 000,00

INCL.
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Oferta: M254-09 Diwvisa: EUR €

Seq

94.

95.

95.

a7.

98.

515

Provecto : No Code: Ampoule & Vial Line - max speed 6.000/h

Descripcion Ctad EUR €

Colocacion manual del Tray llena.
Mesa con estructura de acero INOX.
Equipado con control de carga minima y velocidad fija.

Grupo de recogida ordenada de viales en caja dnica a |a salida de |a 1 INCL.
méquina. La colocacien de la caja vacia y la toma de la llena debe
realizarse manualmente. Si no se toma la caja llena, la maguina se

detiene.

Una (1) serie de piezas de formato para trabajar frascos diam. 16mm, 1 & 760,00
boca 13mm.

Formato completo para un Clerre de tamafio 13mm. 1 20.550,00

& Prensas inferiores de cabezal, § Platos giratorios, Hoja, Bajada cierres,
no.1 Taza vibratoria.

EMBALAJES

Caja via mar EXW. 1 2.010,00
Embalaje maquina en caja, adaptada para expedicion via mar, con bolsa

polibarrera y secador Slllcagel Enfrega mercancia franco fabrica (EXW-

INCOTERMS}I

DOCUMENTAGION & VALIDACION

Protocolos "IQ" & "0Q" 1 7.730,00

CUALIFICACION DE LA INSTALACION - "1Q"

Este documento es la verificacion documentada de que un sistema ha
sido instalado de acuerdo a las especificaciones escritas y aprobadas.
Este protocolo verifica que el sistema ha side construido come
proyectada y que ha sido instalade adecuadamente.

Este protocolo es especifico para la instalacion del cliente y es conforme
a los especificaciones de las cGMP.

Principio de funcionamiento.

Requerimientos de construccion.

Dispositives de seguridad,

Dispositivos opcionales instalados.

Funciones de la maquina.

Tablas de formatos.

Caracteristicas de la maquina.

Madulo de pruebas (test) con procedimientos de ejecucion.

indice de pruebas (test).

Modulo y lista de desviaciones.

Redamadu p-nr: Bmg:_C
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A

SECE E STABILIMENTO @ 5 DW DELLE FRIGGE, 15 . 530as
CO.RI.M.A. S.r.]. v MONTERIGGIONI (S1) - TEL +¥3 0577 1745011 - FAX +33 0577 316208

=, CAPITALE SDCIALE € 3540000 INT VERS. - REA N 3813
R %aﬁf Soaua covirtan mw&ﬁ?ﬂuﬁﬂmnahn 100 - 40065
e QUALITY SISTEM CERT. NR IT02i4 08 @nl Pl A Piarom [BO) - P, n O0SSGONZ06 - C. F (N Régists krpress (S43570270
v SGS
Oferta: M254-09 Divisa: EUR €
Proyecto : No Code: Ampoule & Vial Line - max speed 6.000'h
Descripcion Ctad EUR €

Seq )

515

CUALIFICACION DE LAS OPERACIONES - "0Q"

Este documento s la verificacion documentada de que un sistema, una
maquina funciona de acuerdo a las especificaciones escritas y pre-
aprobadas durante todos los rangos operativos.

El sistema funciona como especificado bajo las condiciones normales de
operacién y cuando procede, bajo las condiciones reales de , con la
oportuna sefializacion de errores y alarmas.

Este protocolo es especifico para la instalacidn del cliente v es confarme
a los especificaciones de las cGMP,

Lista de alarmas.

Referencias cruzadas entre Prueba-Alarma-componenta eléctrico.
Modulos de prueba con procedimiento de ejecucion,

Indice de pruebas.

Modulo y lista de desviacicnes.

Una copia en papel y un CO-ROM.

Total ML6T0/6: 194.050,00

Redactado por: Brogi C
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Serie 'I'l-ﬂ!"

Telstar | yonomic

La perfeccion de lo ya inventado

La competencia actual en la Industria farmaceéutics y afines ha alcanzado niveles
sin precedentes y TELSTAR ha lanzado la serie de liofill zadores Lyonomic para las
ampresas que dasaan sumentar su verta ja competitiva,

La sere Lyonemic consiste en sistemas de liofilizacion disenados y producidos de
manara modular con al fin de brindar una gama complaﬂj de modalos ¥ opcbna
esténdar. La serie Lyonomic constituye una solucion estandar comprobada que
offece el equilitrio pefecta entre las especificaciones, la calidad, o coste y & plazo
de entrega,

Para garantizar que el aquipo cumpla con los requisitos especfficos de un clienta y
con las normas actuales de la industria (GMP, ASME BPE, 21 CFR Pane 17, GAMP...),
cortamos con un lefe de Proyecto gue cortrola cada proyecto de acuerdo con &
plan da cualificacion del proyecto (QFF) y asita an las pruehas de aceptacisn en
fabrica (FAT) y las pruebas de aceptacion en el destino (SAT). El objetivo es brindar
&l clienta una puesta an marcha rapkda sin iIncomveniames y la valkdackin insiu, Las
practicas de diseno y fabricacion en todas 1as instalaciones de TELSTAR siguen los
estandares de calidad de 130 %001:2000 y estan certificadas de acuerda con las
paitas da la indusiria,

Los macklos Lymum!: se pueden integrar fAciiments con otros sisteras fabric ados
por TELSTAR: LAF, RABS y los sistemnas de carga semiautomaticos, TELSTAR & uno
de los pocos fabricantes que puede garamtizar un paguete totalmente integrado,

s i S
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v Cast effective solution

v Controlled supply chain and traceability

f{ Standard validation package

v Addresses all pharmaceutical freere-drying
applications

" Broad range of standardized sub-systems enables
ilexible configuration

Telstar 1yonomic

GMP Configurable Freere-Dryers

Equipment Basic Configuration

Configuration
Dirying chamber

Access door

Shelves

fce condenser

Chamber-condenser
isolation vahe

Refrigeration system
Shelf heat transfer

systeEm

Condenser heat
transfer system
Temperature sensors

Wacuum system

1
Al

Cylindrical or rectangular chamber with extemal eylinddcal jce condenser. All components
mounted on a single skid.

Al process surfaces AIS 3161 mimor polibed 1o better than 0.5 pm. Comers rounded for easy
cleaning and bottom sufaces sloped towards the drain. All ports and pliping connactions ame
Tri-clamp sanitary type Fors for validation and viewing (@luminated). Fully insulated and clad
with AIS1 304,

Hinged. Single sicone gasket Viewing pon. Fully insulated. Cover and fascia AIS| 304 for
chenn room integration.

Better than (L5 pm satin fish A5 3160, Beter than 005 mm/m fatness. Side and rear guides.
WVenical or Hodzomtal configurations. Condensing surface comsting of multiple smooth coils,
polished 10 better than 0.5 pm,, consinicted from AlSE 3160 whe Vessed sloped 1owands the
drain. Al ports and piping connections are Ticlamp sanitary type, Ports for validation and
viewing (luminated), Fully nsulated and elad with 4151 304,

Mirrer finsh butterly type with EPOM gasket, poeumatically actuated

2 sage reciprocating semihemetic, watercooled compreaors each with independent cirouits.
HFC refrigerant,

Sficone oll Muid. Brazed plate heat exchangers, Canned type croulsion pump. Multkeement
ebectrical heater, Shell tempertature control within £1 C Shedl cooling to lemperature lower
than -55 “C. Shelf heating to tempermiure up to +80°C

Futiple independent colls with direct expansion of refgeant Condenser [empe ature wer
than - 75°C.

Double PTI00 for fluld tempemture contral. FT100 for monitodng shell, product and each
condenser coil

Evacuation fime from atmosphenc 1o 0.1 mbsas in bess han 20 minutes provided by of sealed
rotary vane vacuum pump with redundant backup {plus roots blower on some modes ), Anti-
suck hack valves and off mist filters. Ready-to-duct ofl vapour eshaust manifold

Data
Sheet

86



Equipment Basic Configuration
Leak tightness

Vacuum measurement
Vacuum control
Venting filter

Internal CIP

Process valves
Control system

Internal testing
Standard
documentation package

Overall systam pressure dse lass than 2x10°2 mbar I/s. largest individual leak less than
15107 mbar s,

Pirani type vacuum gauge at chamber {1} and at vaouum system {1}

Wia automatic opening and dosing of the vacuum system valve

D.22um

Chamber and condenser intemal piping and nozales. Liguid fng vacuum pump.

AIS! 3161 angle seal valves on process side. Pneumatic actuation.

Manual, semiautomatic and automatic operation. PLC controfled with touch screen interface
and chart recorder. UPS induded.

Execution of intemal test protocolks

Instruction and maintenance manuals, as built drawings {favout, P&IDs, elsctrical and
preumatic diagrams, et |, matenal and instrumentation calibration cerificates.

Options and Accessaries”

T

o

1
19

FU

atr

b

PED directive
lacket cooling
FSIP
Independently
controlled FSIP
Redundant filter
Internal CIP

integrated CIP
impulsion system
CIP external
impulsion system
Stoppering device

Stoppering bhellows
Bedlows leak test

Constant height

Main door
automatic locking

Slot door

Slot door automatic
locking

Shelfl interdigtance
manual changeover
Backap compressor
Sorew Compresson

Hectronic expansion
valves { Cooletar)
Back-up fuid
cimulation pump
Diry vivcuum pumps
Backap vacuum

pumg
Microbleed vacuum
control valve

*Tick your sefections

nduct

Pressure vessel, Sanitary diaphragm valves in process piping. Sterllizable fiter. Liguid
ring pump lor condensate draining and drving. SIP temperature sensor PTT00, pressure
transelucer and sterflizable chamber vacuum sensor. Door locking with pedphenal pins. GB
pressure divectve.

Dresign andd construction of chamber and condenser.

Water circulation through chamber reinforcements for fast cooling after sterllzation.
Automatic filter sterflization in place (FSIP) and valves for manual WIT.

Configuration for iller stedization cycle independent from equipment SIF.

Second venting flter installed in sefes,

Inchicied i the basic unit. Customer to supply the water at the required flow and pressure
CIP control not nduded

Condenser vessel s utilized a5 a water tank. Includes a sanitary centrifugal impulsion pump
aid integration with control systam.

Compases an extenial skid with tanks, a sanitary centnfugal impubion pump amd asapitary
suction pumpp. Includes integration with controd system.

Hydraubcally operated ram. Pressure applied at the shelves adjustable up to 1.5 kg,-"mz.Zﬂm
dearance systen {shelves can be fully dosed). Unbraided flexible hoses for thermal fiud.
Stainless =teel 3760

Automated bellows leak test ntegrated with the control system.

Corstant helght loading and unboading system. Bulltdn position transducer for fine shelf
bt gt positioning.

Poeurna ically operated medhamcally linked sel of penpheral pins. Automanc door latching,
Paosition detectors to emsure cormect bocking,

Manuil locking hinged slot door.

Automatic upward epening/downward dosing shot door with medhanical locking device

Sal of spacer rods to dhange the standard shell interdistance: by stacking two or mane

shehs, provided that stoppedng device or shelf movement system i included.

Additional compressor operting in backup mode.

Replacement of the standard redprocating compressors with screw type compressors.
Inchudes vadable frequency drives (VI for motors.

Replacement of the standard mechanical expamsion valves with dectronic type vabves for
improved accuracy and efficency.,

Installation of an additional drculation pump operating in backup mode.

Replacement of the standard ollsealed vacuum pumps by dry pumps.
Installation of an additional vacuum pump operating in back-up mode.

Substitution of the stardard vacuum control of onfoff valve between vacuum system and
condenser with a PID controlled microblead valve.

FTOUULL LFaia Jnccocl

0D E ' -
Product Dala Sheel
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Options and Accesories®

25 Capacitance
Vacuum gauge

25 Loading/unloading
automation
(Lyogistics)

17 Product trays

S SCADA package

Substitution of the chamber Pirani vacuum gauge by a capacitance manometer.
tManual and semiautomatic solutions for bulk and vial applications.
Set of AlS 3161 stainfess stesl intemally pofished trays for vial or bulk applications.

Substitution of the toudh screen HMI by a PC and SCADA contral system with wser-frendly
graphical interface:

Documentation and Validation Options®

123 FAT

W0 System qualification

documentation | QPF,
FS, DO and FAT)

ST System qualification
dotumentation | QPP
F5, DO, FAT and 10/
0Q protocols )

Coan /00 execution

© 11 Software validation

documentation

Service Options”

| 34 Freere-drying
support services

Includes a oneweek FAT at Telstar's premises in Shanghai, China with client present {upon
regquest FAT can be pedormad in Furope).

Generation and delivery of the QPP, FS and generation of (M) and FAT protocols compiled
amd executed by Tebstar in accordance with GAMI 5

Generation and delivery of the QFF, [5; generation of DO and FAT protocols compiled
and executed by Telstar in accordance with GAMP S and preparation of 10/00Q protocol
templates.

To complement the system qualification documentation aption, 1000 protocols are
executed at customer site by Tektar
Generation of a complets set of documentation qualifing design and testing of the software
maodules in accordance 1o GAMP 5.

Development and/or optimization of freeze drying reciped availabie upon equest.

lyonomic Configurations*

Lyonomic DH/RC Lyonomic DV/CC
Harizontal Verical
configuration: configurbodn:

2 Vessek, 2 Vessals,

Rectan gular Cylindrical
chamber, = chamber,
Cylindrical Cylindrical
condenser, - condenser.

Remarks & Comments

*Tick your seleciions
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SECCION IV.

ALCAMCE DEL SUMINISTRO

Telstar

Un (1) ligfilizador modela LN 5 ST DH-RC 7,56 / 140 de acuerdo con los térmings que se detallan a

continuacion,

11. DATOS TECNICOS DE LA UNIDAD
Superficke total de carga

Placas

Condensador

Valvula principal

Sistema de refrigeracion

Grupo de vacio

DIMENSIONES Y PESQO APROXIMADOS DE LA UNIDAD

Numers de placas
Ancho

Fondao
Interdistancia

Capacldad aproximada por ciclo para
viales de 16 mm de didmetro

Rangs de temperaturas

Capacidad nominal (grosor 15 mm)

Temperatura final
Tipo
Didmelro

Nimero de compresares

Potencia unitaria

Humero de bombas rotativas

Caudal unitario

Nimero de bombas Roots

Caudal unitario

Please, refer to attached Standard drawing.

514249-1 LN 5 5T DH-RC 7.56-140
SCJ"E\. -

7,56 m¢
7+1

200 mm
1.200 mm
90 mm

31.700 unidades

=-559C & +B09C

140 kg
=739
Butterfly
400 mm
2

12,5 ev

z
48 m'/h

1
300 mih
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Telstar

12. OFERTA ECONOMICA

LN 5 ST DH-RC 7,56 / 140 = PRECIO UNIDAD ..comreiessssassassssrssssansasssrasrarnnensasrasessas 328.500.-C
Fuelle para el piston de cerrade de viales........c.ccoooeiieiinnee e 7,2100-€
Instalaclén interna para limpieza “in situ” (CIP INLEBMO) covvivveveiennenvemmneennnemnneens: 8.813.-€
Dispositivo de cierre de viales ... e 36, 900.-€
Sistema automatico de CIerme 08 PUEME vvv it ieiin e ere s s e 29.200.-€
Sistemna de control (SCADA) ..o s nas v es essneesesraeennn 22, 100 -€

TOTAL UNIDAD  seeurvsranrnrrarssssunsrrnnsssmmmmnssssemmnsmenssnssssasasssssssssssnsssssssnssarsssssansansanss 3307 23.€

SERVICIOS ASOCIADOS
Pruebas de aceptacion en fabrica (FAT) con asistencia del cliente .....covvvveviiiinnnnn, 3.380,-€

Instalacién, puesta en marcha, SAT ¥ fOrMACION ..o e 14, 6500-€
Documentacién de Cualificacion - QPP, FS, DQ ¥ FAT .ciivvviiniiinsninsvsiesssnnnannns 7.475.€
Documentacion de Cualificacion = Ejecucian IQ/0Q ..oiviiiveniiniiiimnsirmissnseareeen 12.375,-€

| TOTAL UNIDAD + SERVICIOS ASOCIADOS .....cccouimensssssssmssssssssssssssssssssssssssnssnssers 368.603.-€

FOB Shangai estimado (INCOTERM 2000) ...v.ivviiiiiiiisniieiiinsseesesseeanen . LL00L-E

[ 3 =] I =TT T 511 I 3

OPCIONES DE FABRICA

Sistema de carga y descarga a altura constante ... varens 3.870,-€C

Creaaas 13.850.-€
vererernaenee 2.400,-€

Sistema de impulsion (CIP integrado) - 1 bomba ....
Esterilizacidn “in situ” automatica del filtro (FSIP) ...
Bomba de fluido de emMErgentid .. s sennrssssvnsns £ 130.-€
Valvula de control de vacio por microfuga controlada e e 2.500.-€

Transductor de vacio capacitativo (calefactable} = MKS .......coviciiiininniene, 4.240.-€

ACCESSORIES
Juego de bandejas porta-producto — Fondo extraible.... e 5.250.-€
Juego de plezas recambio estandar (2 8A0S) vvvvvrreniie e 17.540.-€

514249-1 LN 5 5T DH-RC 7.56-140
sC/6
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Guadalupe 1768 (1824) Lanus Oeste
TellFax 54-11 4262-8029

i o
e esmasom ot izacion E-mail: cadec(@sinectis.com.ar

Cotizacion 09022511

De nuestra mayor consideracion:
Nos complace ofertar el siguiente equipamiento.

| Etiquetadora automatica para envases cilindricos AC-100 =

*Cabezal etiquetador CAM para etiquetas autoadhesivas construido en duraluminio ¥
acero inoxidable. Motor de paso. Porta bobinas de 300 milimetros de didmetro con
freno compensador de tension. Soporte con regulacion continua de altura, centrado e
inclinacién de la etiqueta. Sensores épticos para reconocimiento del envase y paso de
la etiqueta.

*Rotador (planchador) de envases cilindricos con correa vinilica y respaldo fijo
regulable para envases de 50 a 120mm de diametro. Construido en duraluminio y acero
inoxidable. Motorreductor de Y% de HP con variador de velocidad electrénico.

*Tablero de mando con pantalla téctil de cristal liquido para acceso a los distintos
parametros, llaves de seleccion de modos de trabajo y parada de emergencia.

*Transportador de dos metros de largo con cadena eslabonada de 83mm y
motorreductor con velocidad variable. Barandas cilindricas con regulacion en apertura y
altura. Laterales de acero inoxidable plegado.

*Separador de envases con rueda de velocidad variable.

*Todo montado sobre bastidor estructural de acero inoxidable con patas regufables.
Especificaciones

Etiquetas: Autoadhesivas en rollos de hasta 300mm de didmetro. Centro de 3

pulgadas 6 76mm. (Ancho méaximo 100mm)

Envases: Cilindricos desde 30 hasta 120 milimetros de diametro.

Produccién: 2.400 a 5.000 envases hora (seglin el envase y largo de etiqueta)

Accesorios incluidos: Herramientas y todos los accesorios necesarios para la
utilizacion (enviando muestras de los envases)

Alimentacién: 380 V y aire comprimido a 6bar.
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Guadalupe 1768 (1824) Lanus Oeste
TelFax 54-11 4262-8029

E mail: cadec@sinectis.com.ar

cadec automatizaciéon

- Condiciones

Valor $ 39.500,00 Treinta y nueve mil quinientos pesos mas IVA (10,5%)

Forma de pago: 20% con la orden de compra y saldo al retirar.

Accesorio codificador Hot Stamping

Ver cotizacion 09022510

Garantia: Un afio, salvo uso indebido, sobre piezas o elementos defectuosos. Incluye
reposicion de los elementos y la mano de obra en nuestra planta de Lants Qeste -
Buenos Aires — Argentina.

Entrega: 20 a 30 dias. En nuesira planta de Lantis Oeste. Oferta valida por 15 dfas.
Puesta en marcha: Incluida en Buenos Aires.

Nota: No estan incluidos gasfos por transportes, seguros, viaticos o estadias de
personal.

Daniel Caziani.
Cadec
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6.1 Sueldos convenio colectivo de Sanidad

CONVENIO COLECTIVO 42/89 - 2010

CONVENIO COLECTIVO N° 42

Operarios de produc.- Mantenim.y S/Servicios. Jul-10 Sep-10 How-10 Feb-11

1) Operarios con titulo habilitante 4.234,08] 4.41048] 4.55181 469275
2) Operarios de planta quimica (Calificado 3.866,82) 4.02794] 4156831 428573
especializadao)

3) Operarios con oficio-oficiales y calificados 3.531,67] 3.678,83] 3.796,55 3.914.27
especializadas

4) Operarios calificados 3194700 332781 3.43430 3.540.79
5) Operarios semi-calificados 289162 3012100 310849 3.204,87
B) Operarios no calificados 2604770 2713301 2.80013] 2.886,95
7) Pedn 2481400 258479 266750 275021

Personal Administrativo.

a)Auxiliar principal 353167 3.678,83] 379555 3.914.27
b)Auxiliar de segunda 3194700 3.327.81 3434300 354079
c)Auxiliar de tercera 289162 3012100 310849 320487
d)Auxiliar de cuarta 260477 2713300 2800131 2.8826,95
e)Principiante de administracian 2481400 258479 268750 2.750.21
fiViajante propagandistas 289162 3012100 310849 3.204.87

giCorredores 3194700 3.327.81 3434301 354079




8.1 Valor de la inflacion

Inflacién Anual

{promedio Ultimes 30 dias vs. misme pericdo del afio anterior)
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e 2008->20% anual
e 2009->23% anual
e 2010->25% anual

Los prondsticos marcan un incremento anual del IPC Nivel General 2011 a un valor de entre

el 20% y el 25% anual, muy similar a lo que sucedi6 en el 2010.

http://www.tasadeinflacion.com.ar/cateqory/inflaci®011/
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Glosario:

Liofilizacion: es un proceso en el que se congela el produatstgnormente se introduce
en una camara de vacio para realizar la separa@bmagua por sublimacién. De esta
manera se elimina el agua desde el estado séligasaloso del ambiente sin pasar por el

estado liquido.

Viales: Es un recipiente o frasco de vidrio relativamerggquefio, especialmente utilizado
para almacenar los medicamentos en forma de ligujpldvos o en otras formas como

capsulas.

Solventes:Vial con un liquido capaz de disolver un preparado

UMA: Sus siglas hacen referencia a la Unidad manejatioeare, que es un equipo donde
el aire exterior es tratado para llegar a las codés de temperatura, humedad vy filtrado

requeridas para el sector a la que fue disefiada.

FOS: Factor de ocupacion del suelo, es el porcentajesgupuede construir sobre el

terreno.

FOT: Factor de ocupacion total, es la cantidad de metuaglrados cubiertos que se

pueden construir en relacion a la superficie de¢te.

Nanotecnologia farmacéuticaDesarrollo de terapias con un farmaco ideal queesay al
organismo en forma controlada, tanto temporal cespacialmente. Esto implica tener un
acceso directo al sitio de accion, evitando lasldsj sanos; permanecer el tiempo que sea

necesario para ejercer su accion terapéutica,gpldesaparecer del organismo
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