sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

113 791/7.0

~Jes
S ENTRI]
Edificio  |Taller: nombre y referenciajOperaciones realizadas|Si procede, clase| Referencia de
en el plano de BPM: A, B, C| la central de
oD tratamiento de
aire
Local 153-VI12__A300_1_PLOT| 1 4caj de recuperacién NC Central 13
01-CI-A3 (32,70 m?) de los residuos de fenol
no concentrado,
Local [54-V12__A300_1PLOI| 1 ca) de recuperacion NC Central 13
01-CI-A3 (23,26 m?) de los residuos de fenol
concentrado, que
contiene los
contaminantes
Local 155, 1552, 155b \poojysa traje presurizado NC Central 13
- V12 nivel 1 Vi12_ A300_1_PLOI Fenol + esclusa de
01-CI-A3 (1153 m? acceso a los locales 153
(11,53 m?) y 154 + ducha
Locales 179a, 179b, 179¢, 179d Aseos. sanitatios NC .
V12_ A300_1_PLOI
01-CI-A3 (9,82 m?)
Local 190 Local que alberga los NC .

V12__A300_1_PLOI
01-CI-A3 (16,97 m?)

compresores Y
conidensadores de la
cdmara frigorifica 144

[
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

113 791/&%
. > .}'\.
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Edificio |Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas|Si procede, clase Referenciﬁﬁb’f RIC
en el plano de BPM: A, B, C| la central de
oD tratamiento de
aire
Local 201 Esclusa destinada a la zona NC Central 6a
de lavado que se comunica
VI12_ A300 2 PLOi con ¢l montacargas Este
{(recuperacién de
02-CI-A3 (9,18 m?) consumibles) y la esclusa
de soluciones 201b
Local 201a Montacargas Este que une NC -
el local de almacenamiento
V12__A300 2_PLO1 de consumibles y reactivos
del nivel | con €l nivel 2
02-CI-A3 (zona de lavado,
preparacion del material)
Local 201b Esclusa de soluciones C Central 2/4
destinada al local de
VI2_ A300 2 PLOI soluciones (recuperacion
de materias primas)
02-CI-A3 (4,2 m?)
V12 nivel 2 Local 202 Acceso Oeste para la NC Central 6a
recepeion de los tanques de
V12__A300_2_PLOL fermentacion de V11y V4
para los espacios de
02-CI-A3 (18,07 m?) produccion Polisacaridos o
Pertussis
Local 2024 Montacargas Oeste que NC .
comunica el pasillo de
V12__A300_2_PLO] recepcion de los tanques de
V11 y V4 (local 102) del
02-C-A3 nivel 1 con el nivel 2
{zonas de recepeiodn
Polisacdridos y Pertussis)
Local 202b Recepeion P. Acel. de 2 NC Central 6a
tanques de V11 que
V12__A300 2 PLOI contienen sobrenadante
concentrado de vacuna
02-CI-A3 (15,19 m?) contra la tos ferina acelular]
con timerpsal

i
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12 _
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02-CI-A3 (97,20 m?)

pasillo de acceso a la zona
de lavado para el espacio

Pertussis

Edificio Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas|Si procede, clase
en el plano de BPM: A, B, C| la central de
oD tratamiento de
aire
Local 202¢ Recepcidn Pneumo de los NC Central 6a
tanques con los
V12 A300 2 PLO1 concentrados de cultivo
- - procedentes de V4 y que
02-CI-A3 (5,21 m?) contienen los polisacaridos
’ destinados a la elaboracion
de la vacuna Pneumo
Local 202d Esclusa Oeste de material C Central 3
V12 A300 2 PLOI limpio
02-CI-A3 (4,67 m?)
Local 203 Pasillo de acceso limpio C Central 3
para el personal de
Vi2_A300.2_PLOI produccién Pasilio de
02-CI-A3 (174,7 m?) acceso para el fraslado de
material limpio.
Local 203a Sala con el C Central 3
espectrofotdmetro
Vi2_A300.2 PLO) utilizado en el
V12 nivel 2 02-CI-A3 (7,28 m?) procedimiento Pneumo
Local 203b Esclusa de salida Oeste de C Central 3
fos productos procedentes
V12 A300 2 PLOI de los espacios de
- - produccién de
02-CI-A3 (8,48 m?) Polisacéridos y Pertussis
’ en camara frigorffica
Local 203¢ Oficinas C Central 3
V12__A300_2 PLO1
02-CI-A3 (11,7 m?)
Local 204-V12__A300_2 PL01| Pasillo de retorno sucio; NC Central 6a
02-CI-A3 (113,21 m?) pasillo de acceso a la zona
de lavado para ¢l espacio
Polisacdridos
Local 205-V12__A300_2_PLo1| Pasillo de retomo sucio; NC Central 6a

/)

|
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO Vl}

1137

Edificio Taller: nombre y referenciaOperaciones realizadas|Si procede, clase
en el plano de BPM: A, B, C| la cenira de
oD tratamiento de
aire
Local 210-V12__A300_2_PLO1| Tratamiento del producto C Central 7/9
12-C1-A3 (60,51 m? de los tanques de
fermentacidn en el espacio
Polisacaridos
Local 210a Esclusa de entrada de c Central 7/9
V12__A300 2 PLOI material limpio
02-CI-A3 (3 m?)
Local 210b Camara frigorifica +5°C NC Central $
(ATEX) en la que se
V12_A300_2_PLOI realiza la recoleccion del
producto intermedio por
02-CI-A3 (11,51 m?) centrifugacidn
L.ocal 210¢ En el espacio C Central 7/9
Polisacéridos, local
V12__A300 2 PLOI] utilizado para las
V12 nivel 2 ceptrithgacic};qes
02-CI-A3 (26,28 m?) clarificantes sélide /
liquido del producto
intermedio. Local de
atmésfera explosiva
(ATEX).
Local 211-V12__A300_2 PLO1| Tratamiento con fenol C Central 7/9
02-CI-A3 (51 m* segln los serotipos et ol
espacio Polisacdridos,
Resolubilizacion del
producto intermedio
Local 211a Esclusa de material sucio c Central 7/9
V12__A300_2_PLOI de Pneumo
02-C1-A3 (8,79 m?)
Local 2116 Esclusa de entrada de c Central 7/9
V12__A300_2_PLOI material limpio
02-CI-A3 (3 m?)
Informacién confidencial 44
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12
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Si procede, clase] Referencia de
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Edificio Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas
en el plano de BPM: A, B, C| la central de
tratamiento de
aire
Local 211e £n el espacio Polisacaridos, Central 7/9
local utilizado para las
V12__A300_2 PLO1 centrifugaciones
liquido/liquido y la
02-CI-A3 (31,84 m?) ultrafiltracion con membranas
' ’ minerales
Local 212-V12_ A300_2 PL0102-| Local dedicado a las dos Central 7/9
CI-A3 (62,10 m?) precipitaciones selectivas
alcohélicas en presencia de
cloruto de calcio y acetato
Local 2i2a Esclusa de entrada de material Central 7/9
limpio
V12__A300 2 PLOI
02-CI-A3 (3 m?)
Local 212b Cémara frigorifica +5°C Central 8
{ATEX) en la que se realiza
V12__A300_2 PLOL una centrifugacion con cestos
el 3 - (buckets), y lavados y secados
V12 nivel 02-CI-A3 (14,11 m?) con un filtro secador
Local 212¢ En el espacio Polisacdridos, Centtal 7/9
local (ATEX) utilizado para
V12 A300 2 PLO1 las centrifugaciones
- clarificantes solide / liquido
02-CI-A3 (34,4 m?)
Local 213-V12__A300_2 _PLO1 | Local enel que se llevana Central 7/9
cabo las fases de trituracidn y
02-CL-A3 (13,91 m?) pesada de los polisacdridos
Local 213a Esclusa de material sucio de Central 7/9
V12__A300_2_PL01 Pneumo
02-CI-A3 (6,97 m?)
Local 213b Bsclusa de entrada de material Central 7/9
V12__A300_2 PLO1 limpio
02-CI-A3 (2,23 m®)

Informacién confidencidl
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sanofi pasteur
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

113 791m

STRIE q A

Edificio Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas|Si procede, clase Referenc(ﬁﬂtm
en el plano de BPM: A, B, C la central de
oD tratamiento de
aire
Local 213¢ Esclusa de personal para el
V12__A300_2_PLOI o2tz D C Central 7/9
02-Cl-A3 (2,54 m?)
Local 214-V12__A300_2_PL01|  Local destinado al C Central 7/9
02-CI-A3 (57,36 m?) tratamiento con carbon
Local 214a Esclusa de entrada de
C Central 7/9
V12_ A300_2_PLO1 material limpio
02-CI-A3 (3 m?)
Local 214b Cémara frigorifica +5°C NC Central 8
V12 A300 2 PLO1 (ATEX) en la que se lleva
— - a cabo una centrifugacion
02-CI-A3 (10,94 m?) con cestos (buckets) del
’ prineipio activo, y lavados
y secados con un filtro
secador
Local 214¢ En el espacio C Central 7/9
V12 A300 2 PLOI Polisaciridos, local
. - - (ATEX) utilizado para las
V12 nivel 2 02-CI-A3 (10,57 ) centrifugaciones
clarificantes sélido /
liquido
Local 240-V12__A300_2_PLo1|Local en el que se ilevan a ! Central 1
02-Cl-A3 (2 (247,9 mz) cabo las purificaciones por
cromatografia de la FHA
en soporte HXP y de la TP
(en ASF-S4B)
Local 240a Esclusa de entrada de
V12__A300_2_PLOI material limpic c Central |
02-CI-A3 (3,27 m?)
Local 240b Camara frigorifica +5°C dg NC -
V12 A300 2 PLO1 almacenamiento de
- - soluciones de
02-CI-A3 (12,24 m?) cromatografia
Local 241-V12__A300_2_PL01| Local ADF en el que se C Central |
02-CI-A3 (49,26 m?) lleva a cabo la preparacion
del ASF S4By la
regeneracion de la
columna de TP
Informacién confidencial ‘ ,{3/ -
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

11791@
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Edificio Taller: nombre y referenciajOperaciones realizadas|Si procede, clase; Referencia de
en ¢l plano de BPM: A, B, C| la ceniral de
oD tratamiento de
aire
Local 242-V12___A300_2_PLO1|Cémara frigorifica +5°C dg NC -
02-CI-A3 (13,73 m?) almacenamiento ADF para
Pertussis
Local 243-V12__A300_2 PL0O1| Local de limpieza in situ C Central |
02-CI-A3 (30,60 m?) de las columnas de
cromatografla
Local 243c . .
V12__A300_2_PLOI1 Esclusz:l ;1% emrgigg?l sucio C Central |
02-CI-A3 (3,56 m?)
VlZi(:;égjngLOI Local de lcotnc:e.1'1tracic’m de C Central |
02-CI-A3 (36,06 m?) a foxma
Local 244b .
V12_ A300_2_PLOI Local de E:or%gitramén de C Central 1
02-CI-A3 (26,01 m?) a
V12 nivel 2
Local 245-V12__A300_2 PLO1|Camara frigorifica +5°C de NC -
02-CI-A3 (26,08 m?) almacenamiento de los
precipitados FHA
{cuarentena y
conformidad)
Local 246-V12__ A300_2 PLO1|Cémara frigorifica +5°C dg NC -
02-CI-A3 (30,93 m*) almacenamiento de los
precipitados TP
(cuarentena y
conformidad)
Local 247-V12__A300_2_PLO1| Local en el que se llevaa C Central 1
02-CI-A3 (56,33 m?) cabo a diafiltracion de los
precipitados TPy la
detoxificacién con
glutaraldshido.

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

113°791/7.0

Edificio  |Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas|Si procede, clase| Referencia de
en el plano de BPM: A, B, C| la central de
oD tratamiento de
aire
VIZ_EOAO; (llgfngLOI Esclusta clleiesll?h'atfla de C Central 1
02-CI-A3 (3,79 m?) material lmp1o
Local 247b Local de incubacién a NC Central 1
V12 __A300_2_PLOI 37°C de la mezcla
reaccionante (reaccion de
02-CI-A3 (7,04 m?) detoxificacién de la TP)
Local 248-V12__ A300_2_PLO1| Diafiltracién de toxoide C Central 2
02-CI-A3 (48,39 m?)
Vlz_I:OAC; (l)éjzngLm Esclusz ds; mrzjerial sucio cC Central 2
02-CI-A3 (3,24 m?) ¢ rertussis
Local 249-V12_ A300_2 PLO1|Local en el que se llevan a C Central 2
02-CI-A3 (27,61 m?) cabo las adsorciones del
toxoide en gel de hidréxido
V12 nivel 2 de aluminjo y la
reparticion final de los
toxoides pertisicos
adsorbidos.
v12i?f; égjzngL(}l Esclusa zdoe 1;13?;1‘:11 dela C Central 2
02-CI-A3 (3,75 m?) 1
Local 249b ] ,
Vi2__A300_2_PLOI Esclusa ;ioen%egz%nal dela C Central 2
02-Cl-A3 (2,5 m?)
Local 250-V12___ A300 2 PLO1| Local en el que se lfevaa c Central 2
02-CI-A3 (39,6 m*) cabo la diafiltracion de los
precipitados FHA.
Local 250a~ Esclusa de material sucio C Central 2
VI2__A300_2 PLO! de Pertussis
02-CI-A3 (3,24 m?)

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

Edificio Taller: nombre y referencia en| Operaciones realizadas | Si procede, clase | Referencia de la
el plano de BPM: A, B, Co| centralde
D tratamiento de
aire
Local 251-V12__A300_2 PLO1|Local en el que se llevan a C Central 2
02-CI-A3 (26,88 m?) cabo las adsorciones de la
FHA en gel de hidroxido
de aluminio y la
reparticién final de las
FHA adsorbidas.
Local 251a .
V12 A300_2_PLOI Esclusa Zdenr;'t;gefml dela C Central 2
02-CI-A3 (3,23 m?) °
Local 251b
V12_ A300 2 PLOI Esclusa ;le pe;ssolnal dela C Central 2
02-Cl-A3 (2,15 m?) ona
Local 252~-V12__A300_2_PLO1| Local de almacenamiento C Central 3
02-CI-A3 (6,89 m?) de material a la espera de
utilizacién
Local 260-V12___A300_2_PLO1{Zona de preparacidn de las C Central 2/4
02-CI-A3 (138,48 m?) soluciones para los
espacios de produccién
Pneumo y Pertussis
V12 nivel 2
Local 260b Esclusa de material limpio o Central 2/4
Vi2_A300.2 PLOI procedente del local 270
02-CI-A3 (3,12 m?)
Local 260c Esclusa de soluciones C Central 2/4
Vi2__A300 2 PLO1 disporibl ]
03-C1-A3 (3 m2) isponibles para_ o8
espacios de produceion
Local 261-V12__A300_2 PLO1|Cémata frigorifica +5°C de NC .
02-CI-A3 (31,25 m?) almacenamiento de
: soluciones
Local 262-V12__ A300 2 _PLO01{ Local de almacenamiento C Central 2/4
02-CI-A3 (13,6 m?) de los polvos (tampdn)
necesarios para ¢l local
260
Local 263-V12__A300_2 PLO1| Localen el que sellevaa C Central 2/4
02-CI-A3 (10,64 m?) cabo la pesada de los
polvos utilizados en el
focal 260

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIF ICIO Yiz
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Edificio Taller: nombre y referencia|Operaciones realizadas|Si procede, ¢lase ReferenctViR
en el plano de BPM: A, B, C| Ia central de
oD tratamiento de
aire
Local 264-V12__A300 2 PL01|Local de reparticién de las c Central 2/4
02-CI-3 (15,27 m?) soluciones
Local 270-V12__A300_2_PL0O1| Zona de preparacion del C Central 3
02-CI-A3 (176,36 m?) material destinado a los
dos espacios de produccion
V12 I‘OAC; ég 7; aPLOl Oficina que depende del C Central 3
02-Cl-A3 (:; 55 m?) local de preparacion del
> material
Local 271-V12__A300_2_PL01|Zona de lavado Sud para el NC Central 6b
02-CI-A3 (144 m?) espacio de produccion
Pneumo
Local 271a Esclusa de comunicacion NC Central 6a
V12 nivel 2 V12__A300_2_PLO1 entre la zona de lavado y el
pasillo sucio del lado
02-CI-A3 (6 m?) Pneumo
Local 271b Esclusa de material que C Central 3
V12__A300_2_PLOI comunica la zoha de
lavado con la de
02-CI-A3 (4,42 m?) preparacion del material
Local 272-V12__A300_2_PLOl| Zona de lavado Nord NC Central 6b
02-CI-A3 (109,45 m?) comtin a los espacios de
produccion Pertussis y
Soluciones
Esclusa de comunicacion
Vi L?gé 02 7§ aPL 01 entre la zona de lavado y ell - c Central 2
e BT pasillo sucio del lado
. Pertussis y esclusa de
02-CI-A3 (7,6 m?) material sucio de
Soluciones
e /1

Informacion confidenci
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12

11379170

02-CI-A3 (48,32 m?)

Edificio Taller: nombre y referenciaOperaciones realizadas|Si procede, clase| Referen
en el plano de BPM: A, B, (| ia central
oD tratamiento de
aire
Local 271d Vestuarios zonas del C Central 3
V12__A300_2 PLO1 personal entre la zona de
lavado y la de preparacion
02-CI-A3 (4 m?) del material
Local 271c Vestuarios zonas del NC Central 6b
V12__A300_2 PLO1 personal entre la zona de
lavado y la de preparacion
02-CI-A3 (4,20 m?) del material
Local 272¢ Local de residuos que se NC Central 6b
V12__A300_2_PLO1 comunica con el local 106
del nivel 1 para la
'02-CI-A3 (2,55 m%) recuperacion de cartdn
{cajas), plastico y aluminiol
Local 282-V1i2__ A300_2 PLO1} Local de limpieza in situ C Central 3
02-CI-A3 (24,13 m?) de columnas de
cromatografia
V12 nivel 2
Local 284-V12__A300_2_PLO1| Cémara frigorifica -20°C NC a
02-Cl-A3 (11,58 m?) de almacenamiento de
productos intermedios *
Pheumo
Local 284 a Esclusa +5°C de acceso a NC -
V12__A300_2_PLOI la cdmara frigorifica 284
02-CI-A3 (5,17 m?)
Local 284 b Esclusa +5°C de acceso a NC -
Vi2__A300_2_PLOI la cdmara frigorifica 284
02-CI-A3 (5,17 m*)
Local 285-V12__A300_2_PLO1|Cémara frigorifica +5°C dg NC -
02-CI-A3 (12,82 m?) almacenamienio de las
bolsas para el
procedimiento Pertussis
Local 2901-V12_ A300 2 PLO1| Local de cualificacién NC -

Informacién confidencial
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sanofi pasteur 113 WO
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12 Pt .

C.3.3 Tratamiento del aire

Volumen de Eficacia de la filtracion en %
Referencia de insu?‘lﬁo en Nimero de Ndmero de talleres
las centrales [ m’/h y % de renovaciones por | ventilados por cada
a?re ’ Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado

CTA 1 42,145 m*/h  [Prefiltro [Filtro de Filtro absoluto 33V/h 10
992847 77,2 % muy alta

eficacia
CTA 2/4 38.440 m*h [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto 372V 13
992850 76,65 % muy alta

eficacia
ICTA 6a 26.477 m*/h [Prefiltro  [Filtro de Filtro absoluto 43 v/h 7
092852 89 % muy alta

eficacia
CTA 6b 08,125 m*/h Prefiltro  [Filtrode  {Filtro absoluto 38,9 V/h 6
992868 0% muy alta

eficacia
CTA 3 35404 m*h [Prefiliro  [Filtrode  [Filtro absoluto 36,2 V/h 10
992866 97 % muy alta

eficacia
CTA7/9 44.990 m*/h  [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto . 292 V/h 18
992863 0 % muy alta

eficacia
CTA 8 8.856 m>/h  [Prefilre  [Filtrode  [Filtro |[Extraccién 54V 4
997854 S % muy alta absolutolfiltro de

eficacia carbén

activado

CTA Estufa [912m’/h  [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto 40 V/h 1
992878 100 % muy alta

eficacia
ICTA 10 17318 m*/h [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto 20 V/h 8
992857 77 % muy alta

eficacia
CTA 14 3448 m*h |Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto - 3
992861 0% muy alta

eficacia
CTA 13 4,691 m*h  [Prefiltro  [Filtrode  [Filtro absoluto - 5
992859 0 % muy alta

eficacia

)
/] vy
Informacion confidencial /(/
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V12 Qg "
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‘ 113 791P88 M.

Lista de los planos simpl-iﬁcs;u’:los de las centrales de Archivo Presentacién
ventilacion
Central 01 Toxina, Pertussis, clase C V12__Use00__ SA06 01-CTA-A3
Central 07/09 Zonas Atmdsfera explosiva (ATEX), clase C V12_ U600 SAQ3 01-CTA-A3
‘Central 08 C. frigor. — 210b, 212b, 214b, 242 V12__U600__ SA07 01-CTA-A3
Central 02/04 Toxoide + FHA, clase By C V12__U600___ SA04 01-CTA-A3
Central 06b Zona de lavado, no clasificado Vi2__ U600 ___SA02 01-CTA-A3
Central 03 Preparacién del material, clase C V12_ Us00___ SAO01 01-CTA-A3
Central 06a Pasillos/Recepeion, no clasificado V12_U600__ SAQS 01-CTA-A3
Cenﬁal 10 Vestuarios niveles | y 2; ho clasificado y ¢lase C V12__U600__ SA(09 01-CTA-A3
Central 13 Locales 151-152-153, no clasificado V12__U600___SAIQ 01-CTA-A3
Central 14 Locales 150-150a-111, no clasificado VIZM__U600_.____SA1 | 01-CTA-A3
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Lista de los planos de las zonas de atmoésfera Archivo Presentacion
controlada
Zonas distribuidas por las centrales, nivel | Vi2__F900_1 PLO2 03-DZ-A3
Zonas distribuidas por las centrales, nivel 2 V12__F900_2 PLO2 01-DZ-A3
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C.3.4 Manipulacion de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibiliey
estupefacientes o de organismos vivos

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Calidad del agua| Niimerode | Capacidad por| Frecuencia de | Frecuencia de | Observaciones (p. ¢j.,
puntos de toma hora del sistema control desinfeccion  [material de las tuberias)
de muestras
Apgua potable 1 punto NA Dos :;ges al NA Acero inox. 316 L

Agua purificada I vez al afio .

UF 85°C 1 punto 15.000 L Semanal como minimo Acero inox. 316 L
Agua purificada 1 vez al afio .

UF 20°C 9 puntos 15.000 L Mensual como minimo Acero inox. 316 L,
Agua purificada 1 vez al afio .

UF 85°C 2 puntos 15.000 L Mensual como minimo Acero inox, 316 L

Sin

Agua purificada seguimiento 1 vez al afio .

UF 85°C 15 puntos 15.000 L por tazdn de | como minimo Acero inox. 316 L

seguridad
Agua.punficada 9 puntos 15.000 L Mensual | Agua ozonizada| Aceroinox.316L
desmineralizada
Agua'p ur:ﬁcada 14 puntos 15.000 L Anual Agua ozonizada| Acero inox. 316 L
desmineralizada
Sin
Agua purificada seguimiento . "
desmineralizada 16 puntos 15.000 L por tazén de Agua ozonizada| Acero inox. 316 L
seguridad
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Lista de los planes de implantacion de las redes Archivo Presentacién
Agua purificada desmineralizada edificio V12 nivel 1 V12__ U500 1 PLOI 05-ED-A3
Agua purificada desmineralizada frfa edificio V12 nivel 2 V12_ U500 2 PLOZ 04-ED-A3
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Lista de los planos de los sistemas de produccion de agua Archivo Presentacién
Agua purificada ultrafiltrada edificio V12 V12__US00__TIO8 01-EUF-A0
Agua purificada desmineralizada, esquema de distribucién Viz_ Us00___TI07 01-ED-A0
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C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccion

Espacio Pertussis Acelular

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

3/11-2(:_;?;00_1_}1.01 Local 146 [Congelador -70°C NA
Local 240 |Caudalimetro NA
Local 240 [Caudalimetro Promass NA
Local 240 |4 autématas de Cromatografia Bioprocess NA
Local 240 4 columnas Moduline 80 | NA
Local 240 |4 columnas de muestreé de cromatografia NA

:]';1_2(:“1‘_“2:00‘2“131'01 Local 240 |4 colurnnas Moduline 40 | NA
Local 240 ¢ agitadores AGM NA .
Local 240 [Cartucho SQST 30' NA
Local 240 [Cartucho SQST 30'- NA
Local 240 [Cartucho SQST 3¢ NA
Local 240 [Cartucho SQST 3¢ NA
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Espacio Pertussis Acelular

Situacidn (taller y referencia en el Nombre del material Frecuencia de
plano) o tipo de material cualifieacion

Local 240 [Bomba NA
Local 240  |[Carretilla elevadora INA
Local 240  jAgitador magnético NA
Local 240 12 bombas Watson Marlow INA
Local 240 4 bombas Mesa NA
Local 240 |[Consola de supervision INA
Local 240 [Tanque 832 L NA
Local 240 [Tanque 832 L NA

V12__A300_2_PLO1 A

02-CI-A3 Local 240 {Tanque 832 L
Local 240 [Tanque 832 L NA
Local 240 [Tanque 2.964 L NA
Local 240  |Balanza 1.500 kg INA
Local 240 [Tamiz de sulfato de amonio NA
Local 240 4 columnas acero inox, Boceard 801 NA
Local 240 | columnas acero inox. Boceard 401 NA
Local 240 |2 autdmatas de Cromatografia Bioprocess  [NA
Local 2408 |Camara frigorifics +5°C NA
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