sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

Plano Archive Presentacion
Flujo de material en edificio V4, nivel 1 V4  F900 1 PLO3 03 ~-MAT-A3
Flujo de medios de cultivo en edificio V4, nivel 1 V4 T900 '1 PLO3 04 - MIL-A3
Flujo de produccién del toxoide diftérico crudo en edificio | vv4  Fogg 1 PL03 05-PRO - A3
V4, nivel 1 — -
Flujo de almacenamiento LST en edificio V4, nivel | V4  F900 1 PLO3 06 - SEM - A3
Flujo de materias primas reactivos en edificio V4, nivel I yv4  Fogp 1 PLO3 07 - MP - A3
Flujo de produccion precipitado cetavlén (cetrimida) HIB | 4 Fogp 1 PLO3 08 - PRO - A3
en edificio V4, nivel 1 — -
Flujo de produccion precipitado cetavlén (cetrimida) Vi V4 F900 1 PLO3 09 - PRO ~ A3
en edificio V4, nivel 1 — -
Flujo de produccion concentrado de cultivo de V4 FO00 1 PLO3 11 -PRO - A3
neumococos en edificio V4, nivel 1 — -
Flujo de concentrado de cultivo BPcell en edificio V4, V4  F900 1 PLO3 12-PRO - A3
nivel 1 — - =
Flujo de lotes de material de siembra en edificio V4, nivel | vv4 w900 1 PLO3 13-SEM -~ A3
1 R —— e
Flujo de personal en edificio V4, nivel 2 V4 F900_2_PLO2 01 -PER - A3
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L’ETOILE, FICHA. C, EDIFICIO V4

C.3.2 Talleres

C3.2.a

Vea la ficha C general

Presentados por categoria de productos

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

Edificio Taller: nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase |Referencia de ia
en el plano realizadas |de BPM: A, B,Co central de
D tratamiento de
aire
Zona verde (113) y locales 997106
va adyacentes Produccion de Clase C 997112
tincipios activ i
va__A300_1 PLOL  [PROE 08 10 Y4 clase A= HFLY 997114
159,36 m? (HFL: 20386)
Zona marrén (107) y locales ,
va adyacentes Produccion de Clase C 3331 :g
11vos
V4__A300_1_pLo1  [PTUICIPIOS SOWOS) ) 1ase A = HEL)
158 42 bacteriatios . (HFL: 28150)
Zona de coleccidn de cultivos | praduccién de 991151
- (010; 011) lotes de material Clase C 991122
V4 A300_0_PLO2 de slembra  |(+1 clase A = HFL)
31.12 m? bacterianos | (HFL: 28151)
Zona de medios (145) y locales
adyacentes PTOdu;Cién de al c 691095
V4 medios y ase
V4___A300_1_PLO1 soluciones 991120
140,57 m?
Zona de preparacion
Material (142) y locales .
V4 adyacentes Preparacion del Clase C 991095
V4__A300_1_PLOI material 991120
95,04 m?
Zona de lavado (141) y locales
adyacentes '
A\ Zona de lavado Clase D 991090
V4__ A300_1_PLO1
85,84 m?

Y

/)

Informacion confidendial

Pagina 7 de 31 30XANA MONTEMILONE CHRISTIAN DOMI‘I'?UEZ

DIREG

2ANAFY ABTEIR §.4,

A TECNICA

4

)

APODERADO
SANOFE PASTEUR 8.4,







sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIC V4

Edificio Taller: nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase |Referencia de la
en el plano realizadas |de BPM: A,B,Co| centralde
: D tratamiento de
aire
Zona de pasillo (151) y locales
adyacentes Traslado de 991091
v4 V4__ A300_1_PLOI material Clase € 991092
85,84 m?
A / /

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA G, EDIFICIC V4

C.3.3 Tratamiento del aire.

Volumen de| Eficacia de la filtracion en %
aire Lo ,
Referencia dejinsuflado en Numf:ro de Nun‘ler(;) de t_alleres
las centrales |m¥/h y % de renovaciones por|ventilados por cada
aire Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado
997106 16.250 m*/h |Prefiltro  [Filtro de  {Filtro HEPA 1 (zv + locales
997112 0% muy alta > 20 adyacentes)
097114 eficacia
997113 16.285 m*/h [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro HEPA P> 20 1 (zm + locales
907115 0% muy alta adyacentes)
eficacia
091090 9,000 m*h  [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro HEPA P 20 1 (toda la zona de
0% muy alta : lavado)
eficacia
991091 12.200 m*/h |Prefiltro  |Filtro de  [Filtro HEPA P20 1 (pasillo)
991092 0% muy alta
eficacia
991095/120 [35.000 m*/h |Prefiltro  [Filtro de  [Filtro HEPA [> 20 4 (filtracidn, sala de
0% muy alta esterilizacién,
cficacia preparacion de
medios, preparacién
de material)
091121/122 3.200 m*h [Prefiltro  [Filtro de  [Filtro HEPA P> 20 1 (toda la zona de
0% muy alta : coleccion de
eficacia cultivos)

4/

Informacion confidencial
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sanofi pasteur
Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

Lista de Jos planos simplificados de las centrales de

o Archivo ‘Presentacién

ventilacién
CTA Zona de lavado V4F V4___U600__SA 05 02 - CTA - A3
CTA Zona de coleccién de cepas V4H V4 1600 _SA 07 01~CTA-A3

CTA Preparacién de medios, Preparacion de materiales V4___U600___SA 08 01 -CTA - A3
V4l

CTA Pasillo limpio VAG V4__U600__SA06 | 02-CTA-A3
CTA Zona verde V4A v4_ U600 SA02 01 -CTA=A3
CTA Zona marrén V4B V4__U600___SA03 01 -CTA - A3

- 2/

Informacién confidencial \ _/(/j‘
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sanofi pasteur .
Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L’ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

Lista de los planos de Ias zonas de atmésfera . ‘o
Archivo Presentacion

controlada

ZAC edificio V4, nivel 0 | V4___F900_0_PLO2 01 -CA-A3

Zona de coleccidn de cultivos en sobrepresion V4___F900_0_PL02 03-PR-A3

Zona de coleccion de cultivos en depresion V4__ _F900_0_PLO2 06-PR-A3

ZAC edificio V4, nivel 1 . V4___F900_0_PL02 01-CA-A3

Presion y flujo de aire configuracién Zona marrén P2 y V4___F900_0_PL02 02 - PRFA ~ A3

Zona verde P3 en edificio V4, nivel 1

Presién y flujo de aire configuracién Zona marrén y Zona V4___F900_0_PLO2 03 - PRFA - A3

verde P2 en edificio V4, nivel 1 '

Divisién de zonas de CTA edificio V4, nivel 1 V4___F900_0_PLO2 04-DZ- A3

Informacion confidencial
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sanofi pasteur
Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

C.3.4 Manipulacién de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Ealidad del agua| Nimero de [Capacidad por| Frecuencia | Frecuencia de Observaciones (p. €j.,
puntos de hora del de control | desinfeccién material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
Aguade pozo  [NA NA INA INA _ INA
Agua potable i NA 2 veces al afio NA Alimentada por RS
Agua purificada [30 Tanquede 15 (1 vezala 1 vez a la semanalAcero inoxidable 316
por m’ semana Y L; sistema de
desmineralizacion todos los almacenamiento,
puntos durante distribucion
el mes | vez
al afio
Agua purificada (19 Tanque de lvezala NA Acero inoxidable;
por ultrafiltracion 7.000 littos ~ lsemana y sistetna de produccion,
wroduccion 3,3 fodos los almacenamiento,
m>/h puntos durante distribucién
el mes
Agua para NA NA NA " NA NA
preparaciones
inyectables a
granel

Informacién confidenci
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sanofi pasteur
Deseripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FiCHA , EDIFICIO V4

Lista de los planos de implementacién de las redes Archivo Presentacion
Distribucién de agua purificada ultrafiltrada V4__ U500 TIl6 | 02-EUF - A3
Distribucién de agua purificada por desmineralizacion V4 U500__ TI17 | Ol ~EPURF ~

A3

Informacién confidencial
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sanofi pasteur 114 253/7.0 e,
Descripeibn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIQ V4 t}f ‘2""9“9 R
RN W P

Lista de los planos de los sistemas de produccién de Archivo Presentacién
agua
Produccidn de agua purificada ultrafiltrada V4___ U500 TI4 02 - EUF - A3

Informaci6én confidencigl
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sanofi pasteur .
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccién

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plane) o tipo de material cualificacion

V4___A300_0_PLO02

00-001 Sistema de limpieza in situ en la zona

de lavado pinual
00-001 Autoclave de coleccion de cultivos  |Anual
00-010 Campana de flujo laminar Anual
00-011 Liofilizador de laboratorio Anual
00-011 [Estiradora de ampollas [nicial
00-012 Sistema de agua purificada Anual
00-001 Fstacion de descontaminacion Anual

V4___A300_1_PLO1

01-102 Generador de vapor V4 VP01 Inicial
01-102 Estacion de lim};!eza in situ Anual
01-102 1 pIatafqnna (sk1d2 de produccion de NA
agua caliente a 85°C

01-103 Sistema de agua UF distribucion Anual
01-103 Sistema de agua UF produccién Anual
01-104 Camara estufa Anual
01-106 Campana de flujo laminar Anual
01-107 Sistema de ultrafiltracién tangencial [ )01

UF

A / /
Informacién confidenecial ;
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sanofi pastenr
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

Situacién (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacién

01-107 Balanza Sartorius Anual
01-107 Balanza 8.100 g Anual
01-107 Centrifuga zona marrén CSC 20 Anual
01-107 g:gzﬁz)de fermentacion 2.000 litros Anual
01-107 Conector estéril (2) Anual
01-107 Tanque de tratamiento CT1 Anual
01-107 Tanque de tratamiento CT2 Aﬁual
01-107 Tanque movil para cosecha CR1 Anual
01107 Conjunto tatique CN1 Anual
01-107 Controlador de la integridad del filtro |Anual
01109 Analizador dosificador de glucosa Anual
01-110 Céamara estufa Anual
01-111A Espectrofotémetro Anual
01-111 Campana de flujo laminar Anual
01-113 Sistema de ultrafiltracion HIB Inicial
01-113 Sistema de ultrafiltracion Romicon  |Anual
01-113 ' Balanza 8.100 g Anual
01-113 Tanque de transferencia R200 Anual
01-113 Tanque de acero inox. 83 (auxiliar)  |Anual
01-113 Tanque moévil de detox. (11) Anual

01-113 Cadena de fermentacioén Anual

Biol00/Biol1200
01-113 Centrifuga CSC15 Westfalia Anual

Informacion confidencjal
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

LM,

POLTA

il
x 3 -
) e [7g
earrl
Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion
01-113 Centrifuga de mesa Anual
01-113 Tanque moévil para cosecha CR2 Anual
01-113 Tanque UF R300 Anual
01-113 Campana de flujo laminar [Anual
01-113 Controlador de la integridad del filtro |Anual
01-115 Centrifuga Sharpless Inicial
01-131 Autoclave 2 puertas zona piloto IAnual
01-141 Si§te'ma de lavado de los tatques Anual
moviles
01-141 Lavadora Hamo Anual
01-141 Lavadora Lancer Anual
01-141 Estufa de secado Votsch Anual
01-141 Bafio de ultrasonidos (2) Anual
01-142 Selladora (2) Anual
01-143 Sistema de limpieza in situ Anual
01-144 Controlador de la integridad de los Anual
filtros (2)
01-145 Campana térmica NA
01-145 Balanza de suelo 0/600 kg (x 2) Anual
01-145 Tanque‘ 1.000 titros para preparacion Anual
de medios 1
01-145 T anque 1.000 litros para preparacién Anual
de medios 2
01-145 Tanque_ 1.000 litros para preparacion Anual
de medios 3
01-145 Tanque'Z.OOO litros para preparacidn Anual
de medios
01-145 Sistema de limpieza in situ NEP ZM  [Anual

Informacién confi éﬁéz 1
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sanofi pasteur
Descripcitn de las instalaciones 2010, MARCY L’ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion
01-145 Sistema de ultrafiltracion Anual
01-146 Espectrofotémetro Anual
01-147 Cémara frigorifica Anual
01-148 Balanza 0 - 120 kg Anual
01-148 Balanza 0 - 16 kg Anual
01-148 Balanza 0 - 4,2 kg Anual
01-148 Centrifuga de mesa [Anual
01-151 Autoclave 2 puertas zona marrén Anual
01-151 IAutoclave 2 puertas zona verde Anual
01-159 Camara frigorifica Anual

Nota: Los equipos cuya frecuencia de cualificacion es "anual” han sido sometidos a una
Cualificacién de Instalacién (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que permiten su puesta en
funcionamiento, y son verificados y calibrados anualmente. Los informes de cualificacion y
declaraciones de verificacidn pueden consultarse en la planta,

Los equipos cuya frecuencia de cualificacion es "inicial" han sido objeto de una Cualificacion de
Instalacion (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que permiten su puesta en funcionamiento y
son verificados. Los informes de cualificacién pueden consultarse en la planta

Informacion confidencia
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sanofi pasteur
Descripcibn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4

C.3.8 Material del laboratorio de control

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacion
o tipo de material
NA NA NA

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacion ("NA") han sido
objeto de una Cualificacién de Instalacién (CI) y una Cualificacion Operativa (CO) que permiten
su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados periddicamente. Los informes de
cualificacidn y declaraciones de verificacién pueden consultarse en la planta.

Informacion confidencjal
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sanofi pasteur 114 253/7 OP\N 4 A
Descripeibn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V4 :

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacién general

Vea la ficha C general

C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Procedimicntos generales: Vea la ficha C general

Procedimientos especificos aplicables al edificio:

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal Proc. 075468
Proc. 075334
Proc. 075148

Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales Inst. 074534
| | Proc. 094733
Proc. 107184
Proc. 029966

Procedimiento(s) de limpieza (y/o desinfeccidn) del material | Proc. 075920
.| Proc. 083125
Proc. 075923
Proc. 083130
Proc, 075857
Proc. 075942
Proc. 111401

Procedimiento de recepcién, cuarentena y almacenamiento Proc. 111352
Proc. 074417

Procedimiento de liberacidn de productos terminados /

Informacién confidencial
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