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Preparacidon del toxoide tetdanico crudo

Descripcidn del proceso Pardmetros de produccion Controles
Toxina tetdnica cruda
concentrada y diafiltrada
) v
Etapa 8: Tratamiento
Tratamiento .
8a: Adicién de hidrogenocarbonate de. Masa de hidrogenocarbonato de sodio 5g por litre
sodio de solucién de toxina tetdnica ajustada a 500L{/mL
8b: Filtracién y ajuste de volumen
g":ra:_:z':‘goﬂgg:sgzgi::l Filtracién profunda de 0,4 a 0,1um seguida por una
tarr;a#o de lotep de fermentacin filtracién de 0,2um en el proceso alternativo (tarmaiio de
industrial de 1200 ) lote de fermentacion industrial de 2400 1)
Ajuste de volumen a cerca de 500 Lf/mL
Y
A Etapa 9: Detoxificacidn
. Volumen de formaldehido: 5,5 mL por litro de
9a Adlcion de formaldehide solucién de toxina teténica ajustada a 500 L#mL.
. Agregado de sofucion de formaldehido (frecuencia
Detoxification de fiujo méxima de 1L/min.)
9b: Tratamiento de . Temperatura y duracion de [a incubacion
detoxificacién objetivo: .
(+15°C & +25°C) durante 2 a 5 dias C.?,mm'es d”ra'l‘tef" praceso:
Y (+34°C a +36°C) durante 15 dias - Tulo de floculacion .
Toxolde tetanico orudo . Contenido de formaldehldo libre
.pH
Almicseﬁré:;i?to a . Contenido de nitrdégeno proteico
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v
C.5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos
Operacién o manutencion Servicio Laugar donde se efectia la Observaciones
responsable operacion (con referencia
al plano(s))
Pesada MP Edificio V14 Local 205 /
Produccion Edificio V14 Locales 209, 207, 255, 229, | Zona de
230,233 y 248 fermentacioén

Zona de
purificacion
Zona de
detoxificacidén
Local de traslado
Camara frigorifica

MP: materias primas MA: materiales de acondicionamiento

j

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

Vea la ficha C general

C54
aiio transcurrido

Vea la ficha C general

J{

PT: productos terminados

Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en ¢l

C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres ltimos afios

Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha del niltimo informe de

de fermentacién de C. Tetani al
edificio V14
(Informe n°115 190)

validacion
Toxoide Tetanico Pur1ficado Validacién del traslado de 1a 23/06/2008
(TTC) elaboracién de las WSL de C.
Proteina Tetdnica Purificada Tetani del edificio V14
(PTP) (Informe n° 118 098)
Validacion del traslado del proceso | 23/06/2008

0L

/\../
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Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha del ultimo informe de~

validacion

Estudio de robustez de los
pardmetros de flujo de nitrégeno de
amplitud de vibracidn en el cultivo
industrial para la produccién de
TTC en el edificio Vi4 (MdM
n°2005-2360)

(Informe n°127 226)

23/12/2008

Informe final de validacion de los
procesos PTP y TTC con el traslado
de los procesos del edificio V4bis al
edificio V14 (MdM n°2005-2360)
(Informe n° 120 296)

19/01/2009

Estudio de caracterizacién
concurrente del proceso de
fermentacion de Clostridium Tetani
(para la produccion de PTP y TTC)
en el edificio V14

{(Informe n°138 998)

15/03/2010

Informe de validacion concurrente
de la vida Gtil de los cassettes de
ultrafittracion en el proceso Tétanos
en el edificio V14

{Informe n°139 519)

16/03/2010

Estudio de caracterizacion
concurrente del recuento de
gérmenes al final de la diafiltracién
y ajuste del volumen para titulacion
de los procesos de elaboracion de
TTCy PTP en el edificio V14
(Informe n°139 589)

05/07/2010

Validacion de la vida util de los
cartuchos del ultrafiltro que se
utiliza en la preparacion del
ultrafiltrado de infusién de corazdn
de buey, edificio V14

(Informe n°143 903)

13/12/2010

Informe de! estudio de
caracterizacion de la fase funcional
de detoxificacion de los procesos
TTCy PTP

(Informe n°136 273)

23/12/2010

Informacion confidengj
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Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

-----

5
Fecha del altimo informe
validacion

tan ]

Informe del estudio de robustez de
la fase funcional de detoxificacion
de los procesos TTC y PTP
(Informe n°141 539)

23/12/2010

Toxoide Tetanico Purificado
(TTC)

Validacion del traslado del proceso

| de TTC del edificio V4Bis al V14

(Informe n°116 345)

27/06/2008

Estudio de robustez de fos -
parametros de ultrafiltracion en la
etapa de cosecha de TTC en el
edificio V14 (MdM n°2005-2360
(Informe n°128 433)

23/12/2008

Estudio de caracterizacion del
proceso de elaboracion de TTC en
el edificio V14

(Informe n®138 999)

30/06/2010

Proteina Tetanica Purificada
(PTP)

Validacién del traslado del proceso
PTP del edificio V4BIS al V14
(Informe n°116 244)

28/10/2008

......

Estudio de robustez del parametro
de concentracion de carbén en la
etapa de purificacion de PTP en el
edificio V14

(Informe n°116 164)

25/08/2008

Estudio de robustez de los
parametros de ultrafiltracidn en la
etapa de cosecha de PTP en el
edificio V14 (MdM n°2005-2360)
(Informe n°128 434)

23/12/2008

Estudio de caracterizacion
concurrente del proceso de
elaboracion de PTP en el edificio
Vid

(Informe n°139 000)

05/05/2010

/.
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114 127/6&N.M.A‘
’ -

POUO
C8Y.185
\-?% ....... "
s . P by ENTRP‘O
Ficha C especifica del Edificio (C.3.1. -~ C.5.5.) -
C.3 Locales y material
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento
C.3.1.a Situacién general del establecimiento
Vea la ficha C general
C.3.1.b Plano general de los edificios de la planta
Vea la ficha C general
C3.1.c Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
actividad)
Plano Archivo Presentacién
Arquitectura del edificio V9, nivel 1 V9  A300 1 PLO1 | 01-CI-A3
Arquitectura del edificio V9, nivel 2 Vo  A300 2 PLO1 | 01-CI-A3
Arquitectura del edificio V9, nivel 3 V9  A300 3 PLO1 | 01-Cl-A3
V)

Informacion confidencial
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C3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Planec Archivo Presentacién
Flujo de personal en edificio V9, nivel 1 Vo __ F900_1_PLO1 03-PER-A3
Flujo de personal en edificio V9, nivel 2 V9  F900 2 PLO1 19-PER-A3
Flujo de personal industrializacion en edificio V9, V9__ F900_2_PLO1 17-PER-A3
nivel 2
Flujo de materias primas en edificio V9, nivel 1 V9__ F900_1_PLOI1 01-MP-A3
Flujo de matetias primas en edificio V9, nivel 2 V9 ___F900_2_PLOI 21-MP-A3
Flujo de materias primas industrializacion en edificio | V9___F900_2 PLO01 22-MP-A3
V9, nivel 2
Flujo de material en edificio V9, nivel 1 V9 ___F900_1 PLOI 05-MAT-A3
Flujo de material limpio y sucio en edificio V9, nivel | V9___F900 2 PLO1 09-MAT-A3
2
Flujo de material limpio y sucio industrializaciénen | V9___F900 2_PLO01 11-MAT-A3
edificio V9, nivel 2
Flujo de residuos en edificio V9, nivel 2 V9___F900 2 PLO1 07-DECH-A3
Flujo de residuos industrializacién en edificio V9, V9 __ F900_2 PLO1 05-DECH-A3
nivel 2
Flujo de aire y diferencial de presion en edificio V9, | V9_ F900 2 PL04 07-PRFA-A3
nivel 2

/i

Informacion confidencial
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C.3.2 Talleres

C.3.2a

Vea la ficha C general

Presentados por categoria de productos

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

i

Edificio Taller; nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase |Referencia de la
en el plano realizadas de BPM: A, B, C central de
oD tratamiento de
aire
A% ZONA DE LAVADO 214 Limpieza del D CTA 1
117,5 m* material
Esclusa 212 Entrada del D CTA 1
5,8 m’ personal
Esclusa 200a Entrada de D CTA 1
44 m? material
Esclusa 201a Salida de residuos| D CTA 1
6,4 m:
PREPARACION DEL Preparacién del | D CTA 3
MATERIAL 224 material
131,3 m®
Esclusa 224¢ Entrada de D CTA 3
5,7 m* material
Esclusa 223 Entrada del D CTA3
6,8 m’ personal
PASILLOS 225 Transito del C CTA 3
47 m? material limpio
hacia las zonas
Esclusa 224a Entrada de C CTA 3
4,1 m? matetial
Esclusa 221 Entrada del C CTA3
7.3 m? personal
ELABORACION DE Elaboracion de C CTA 3
MEDIOS 226 medios
97.8 m?
Esclusa 226a Salida de C CTA 3
6,6 m* material
Céamara frigorifica 227 Almacenamiento | » -
15 m? de medios
JA
Informacién confidencial
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" roXANANONTEMILONE CHRISTIAN DORMINGUEZ
DIREGRA TECNICA  APODERRDO
SANPEARASTRIR & & RANNE A8STEEESA






sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Edificio Taller: nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase | Referencia de la
en el plano realizadas de BPM: A, B, C central de
oD tratamiento de
aire
CULTIVO CELULAR 228 | Cultivo de C CTA 2
86,3 m? células
Esclusa 228a Salida de C CTA 2
15,5 m? material
VO PASILLO IDA 237 Transito del C CTA 4E
163,11 m? material limpio
hacia las zonas
Esclusa 232 Entrada del C CTA 4E
8.2 m? personal
Mujeres
Esclusa 235 Entrada del C CTA 4E
9,1 m? personal
Hombres
Esclusa 237a Entrada de C CTA 4E
4,1 m? material
Esclusa 202a Entrada de C CTA4E
4,6 m? " | material de
siembra
PASILLO RETORNO 238 | Transito de . CTA 4E
111,9 m? material sucio
Esclusa 238a Salida de D CTA 4E
6,6 m* material sucio :
Esclusa 233 Salida del - CTA 4E
11,6 m? personal
Mujeres
Esclusa 236 Salida del - CTA 4E
10,4 m? personal
Hombres
CULTIVO VIRAL 240 Propagacion C CTA 4A
171,9 m? viral
Esclusa 240b Entrada de C CTA 4A
4 m2 material
Esclusa 240¢ Almacenamiento | C CTA 4A
5,5 m? de material
Esclusa 2404 Salida del C CTA 4A
1,4 m* personal
PURIFICACION 241 Purificacién C CTA 4B
70m? viral
Esclusa 241b - Entrada de C CTA 4B
4 m? material

Informacion confidencial
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Referencia de la

Edificio Taller: nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase
en ¢l plano realizadas de BPM: A, B, C central de
oD tratamiento de
aire
Esclusa 241¢ Salida de C CTA 4B
5,5 m? material para
241y 240
V9 Esclusa 241d Salida del C CTA 4B
1,4 m? personal
Cémara frigorifica 242 Almacenamiento | - -
7,7 m?
INACTIVACION 1 - 243 Inactivacion C CTA 4C
33,8 m? viral
Esclusa 243b Entrada de C CTA 4C
4 m? material
Esclusa 243¢ Salida de C CTA 4C
5,5m? material
Esclusa 243d Salida del C CTA 4C
1,4 m? personal
Estufa 243 B Estufa de C -
15,7 m? inactivacién
Vo INACTIVACION 2 - 244 Inactivacién C CTA 4D
353 m? viral
Esclusa 244b Entrada de C CTA 4D
4,2 m? material
Esclusa 244¢ Salida de C CTA 4D
5.9 m? material
Esclusa 244d Salida del C CTA 4D
1,4 m? petsonal
Estufa 244 E Estufa de C -
15,7 m? inactivacion
Camara frigorifica 245 Almacenamiento | - -
42,7 m?
PILOTO 252 Industrializacién | C CTAS
Z 83,8 m? .
ZJ Esclusa 251 Entrada del C CTAS
N 7 m? personal
o Esclusa 253 Salida del C CTA S
> é 5,9 m? personal
n Esclusa 252a Entrada ysalida | C CTAS
= 6 m* de material
2 Esclusa 254 Entrada y salida | C CTA S
3,78 m? de productos

Informacion confidencial
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C.3.3 Tratamiento del aire

Volumen de Eficacia de la filtracion en %

Referencia insuil'lla:.;o en Niamerode |Namero de talleres
- delas /b v % de renovaciones por| ventilados por
centrales abirre ¢ Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora cada central

reciclado
CTA | 23.000 m*/h 74,3 214
0% 59,1 211
56,4 . 212
50,8 200a
40,6 201a
CTA2 8.500 m*/h 22,9 228
55% 44,6 228a
CTA3 28.000 m*/h 21,8 226
0% 39 226b
43,8 226a
22,2 225
35,3 224a
47,6 220
49,2 221
Eficacia 42,1 222
muy alta Eficacia 50,8 223
Eficaci di HEPA H13| muy alta 42,5 224¢
El}‘;a&mieft (EN 1822 | ULPA HI5 22,6 224
4/5)95% MPPS)> | (EN 1822 (44,1 2484
g . 99,99% MPPS)=  |309 202
3 COpacimétrica DOP 99,0999% 3
CTA 4A 18.900 m’/h 093Hm DOP O,3pm 23 240
% de 44,6 240b
recirculacion 46,6 240¢
automética 42,4 240d
CTA 4B 8.100 m*/h 30,5 241
60% 40,8 241b
41,2 241c
41,1 241d
CTA4C 5.600 m’/h 233 243
60% 46,4 243b
43,9 243¢
51,7 243d
CTA4D 5.900 m*h 22,2 244
60% 37,1 244b
42,2 224¢
54,4 2444
i 4 4
Informacion confidencial
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Volumen de Eficacia de Ia filtracién en %
Referencia insu?‘l:;o en Nimero de [Nimero de talleres
de las /by % del renovaciones por| ventilados por
centrales a{ren Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora c¢ada ¢entral
reciclado
CTA 4E 29.000 m*/h 38,5 231
60% 41,2 234
[ 41,6 232
40,2 235
23,4 237
56,5 237a
40,4 202a
- Pasaplatos
Eficacia Eficacia 23 238
media EU3 muyalta e 46,7 238a
(Eurovent 4/5) | HEPA H13| - (00 | 60,8 233
83% (ENI82 | s | 727 236
gravimétrica + | MPPS)> ’
EUS/M9 99,99% i822 MP}:S) 41,1 231a
(Burovent4/5) |DOP  |229999% | 231b
95% 03um DOP 0,3um
e »H 31,4 234a
Opacimétrica
- 234b
CTA 5 11.500 m*h 24,9 252
60% 53,6 254
65 254a
54,8 253
. 253a
51,6 251
50 230
46,4 | 252a
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Lista de los planos simplificados de las centrales

e Archive Presentacion

de ventilacion
Grupo de ventilacién 1 zona de lavado clase D edif. | V9__ U600 SA03 | 01-CTA-A3
V9
Grupo de ventilacion 2 cultivo celular clase C V9__U600__;_SA04 01-CTA-A3
Grupo de ventilacion 3 Eq. prep. mat. clase D/ elab, | V9___ U600 __ SA05 | 01-CTA-A3
med. clase C '
Grupo de ventilacion 4A zona 240 clase C VO__ U600 __SA06 | 01-CTA-A3
Grupo de ventilacion 4B zona 241 clase C Vo __U600__SA07 | 01-CTA-A3
Grupo de ventilacién 4C zona 243 clase C V9___U600___SA08 | 01-CTA-A3
Grupo de ventilacién 4D zona 244 clase C V9__U600__ SA09 | 01-CTA-A3
Grupo de ventilacién 4E esclusa de pers. pasillos V9___U600___SA10 01-CTA-A3
clase C ‘
Grupo de ventilacién 5 zona piloto (control) clase C | V9__ U600__SA11 | 01-CTA-A3

Informacidn confidencial |
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Lista de los planos de las zonas de atmosfera ; <
Archivo Presentacion
controlada
Clase de calidad de aire en edificio V9 nivel 2 VS F900 2 PLO4 01-CA-A3
Grupo de ventilacion en edificio V9 nivel 2 V9 F900 2 PL04 03-DZ-A3
ﬂ 0/
Informacion confidencial L
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C.3.4 Manipulacién de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Calidad del Numero de |Capacidad por| Frecuencia | Frecuencia de | Observaciones (p. ej.,

agua puntos de hora del de control desinfeccién material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
Agua de pozo [NA NA INA NA INA
Agua potable |1 . Semestral - Agua galvanizada
Agua purificada |4 - I punto a la -
desmineralizada semana y
todos los
puntos durante|
el mes
\Agua purificada {11 De 1.000 a l punto ala |En cada apertura
nitrafiltrada fria 4.500 L/h semana. del sistema y
Todos los para el agua Acero inoxidable 316L

puntos de!  |purificada
bucle (loop) |ultrafiltrada fria:
en 2 semanas |cada trimestre

Agua purificada (10 2,000 L Todos los  |Para los puntos
ultrafiltrada ' puntos del de toma de agua
caliente bucle (loop)

durante el mes
\Agua para INA NA INA NA NA
preparaciones
inyectables a
laranel
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Esquema del sistema de produccion de agua purificada por ultrafiltracién en el edificio V9

Bucle de Bucle de Bucle de
distribucion 1 distribucion 2 distribucién 3

A AA

Tanque de Tanquede Tangue de |
1500Ln81  1500Ln22 2000Ln%3 |

Forro vapor

g
>
_p

|
|
|
|

s - —— o —— o —

AGUA
DESMINERALIZADA

¥ L)
Agua sobrecalentadg

/

TANQUE J
TAMPON
UF UF

Figura :
@ Bomba

4 b
|

| Bucle de distribucion

S, . —

7 .

\ [AN DOMINGUEZ
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s 1CA .
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sanofi pasteur

Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Lista de los planos de implementacién de las redes Archivo Presentacidn
Red de agua potable en edificio V9 nivel 1 V9 US00_1_PLO4 | 02-H20-A3
Red APF/APC/Puntos de utilizacién en edificio V9 V9___US500_2_PLO1 | 08-H20-A3FR
nivel 2
Red APF/APC edificio V9 nivel 3 Vo__ U500 3 _PLO3 | 01-H20-A3
Red de agua purificada desmin, fria edificio V9 nivel 1 | V9__ U500 1 PL04 | 03-ED-A3
Red de agua purif. desmin, fria punto de utilizaciénen | V9__ U500 2 PLO1 | 05-ED-A3FR
edif. VO niv.2
Red de agua purif. desmin. fria y retorno en edifi. V9 V9 U500_3_PL03 | 03-ED-A3
nivel 3
Red APUF / bucles 1,2,3 edificio V9 nivel 1 V9__U500_2_PLO!1 | 07-EUF-A3
Red APUF puntos de utilizacién en edificio V9 nivel 2 | V9__ US500_1_PLO04 | 05-EUF-A3
Red APUF / bucles 1 y 2 edificio V9 nivel 3 V9__ US00__ TI06 | 01-EUF-HF
Distribucién de agua purificada desmineralizada fria V9___U500__ TI19 | 01-ED-Al
Distribucién de agua potable fria V9___U500___TIO8 | 01-H20-A2

f | 2/
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sanofi pasteur
Descripeioén de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Lista de los planos de los sistemas de produccion de
agua

Archivo Presentacion

NA NA NA

i
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V2

C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Veala ficha C general

C3.7 Matérial de produccién

Situacién (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacién
Grupo generador de vapor puro NA
Sistema de produccién de agua NA
Local 123 purificada ultrafiltrada
1 Mini BP BRAUN NA
Unidad de envasado NA
4 bombas Inoxpa S20C (distribucién NA
Local 124 de agua UF 80°C)
Local 125 Estacion de descontaminacién térmica NA
Local 127 2* congeladores ~20°C Electrolux NA
1 armario de almacenamiento de NA
productos quimicos
1 osmometro NA
2 Congeladores -20°C NA
Balanza 0 - 8 kg METTLER TOLEDQ NA
2 agitadores
1 pH-metro NA
Local 129 11 Congelador - 70°C VXE490 Jouan NA
1 Congelador -70°C VX430 NA
2 congeladores —=70°C Thermo HERA NA
Freeze
2 Congeladores -70°C VX530 NA
Local 201a Congelador ~70°C VX100 JOUAN NA

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

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

Refrigerador Electrolux NA
Local 202 Congelador —70°C VX490 JOUAN NA
Local 202a Frigorifico Liebherr + 5°C NA

lAutoclave AMSCO FINN AQUA NA

2 Lavadoras LANCER 4500 PRO SS NA

1 Met One NA
Local 214

1 Airtest NA -

| polipasto NA

Sistema de limpieza a alta presion NA

2 autoclaves AMSCO FINN AQUA NA

Airtest NA

Maquina de pruebas de filtros NA
Local 224 -

Estufa Firlabo NA

Met One NA

Termoselladora NA

1 centrifuga Beckman NA
Local 225 -

Méaquina de pruebas de filtros NA
Local 226 2 agitadores IKA Maxi MR1 NA

2 tanques de 700 L NA

Maquina de pruebas de filtros NA

Balanza 0 — 1.200 kg TESTUT NA

Plataforma de filtracion de medios NA

Tanque de 3.000 L NA

)
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Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de

referencia en el plano) o tipo de material cualificacion
Tanque de 5.500 L NA
Tanque de preparacion de los NA
microsoportes
Campana de flujo laminar NA
Osmoémetro NA
1 pH-metro Radiometer NA
Bomba peristaltica Watson Marlow NA
704SR
Sistema de distribucién de medios y NA
soluciones (lineas y panel de mandos)
Sistema de limpieza in situ NA
Sistema de pilotaje de tanques 5.500, NA
3.000 y 700
Sistema de pilotaje de tanque de 450 L NA
Estufa FIRLABO NA
Caudalimetro mévil ENDRESS NA
HAUSER 63 F
Caudalimetro YOKOGAWA NA
Alr test NA
Met One NA
Balanza Sartorius NA
1 Balanza 0-1.200g - NA
1 Balanza 0-6,100g : NA
1 Balanza 0-32.100g NA
3 impresoras (Toledo) NA
1 Campana de flujo laminar ERMA NA
2 vitrinas de gases (1 fijay 1 mévil) NA
ASD400 '
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificaciéon
Registrador mévil NA
2 Microscopios NA
6 Mini BP B-BRAUN NA
3 bombas peristélticas Watson Marlow NA
504DU
2 bombas peristalticas 101/UR NA
Airtest NA
Centrifuga Beckman NA
1 ventilador (bomba en brida) NA
1 estufa Memmert NA
1 Balanza OHAUS (0-5000g) NA
Local 228 1 NucleoCounter NA
1 agitador de mesa mini shaker NA
1 agitador de mesa NA
3 estufas Firlabo NA
Campana de flujo laminar NA
Met One NA
3 pH-metros Radiometer NA
Sistema de limpieza in situ 28 L B. NA
BRAUN
2 unidades de cultivo celular B. NA
BRAUN 28L
2 bioprocesadores BP15X NA
Local 237 Méquinas de pruebas de filtros NA
Air test NA

)
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion
Met One NA
ILocal 238 Congelador —70°C VX100 Jouan NA
Met One NA
I Airtest NA
Tocal 240 2 tanques 4.500 L NA
4 citogeneradores 2.000L NA
O registradores méviles EUROTHERM NA
CHESSEL 4103
2 pH-metros Radiometer NA
3 bombas peristilticas Watson Marlow NA
504DU
1 Airtest NA
1 Bafio Maria Firlabo NA
1 balanza 0-1.200kg Testut NA
2 plataformas de filtracién NA
1 conductimetro NA
1 Met One NA
1 microscopio NA
4 bombas DEPA DI1.25 NA
1 bomba peristéltica Watson Marlow NA
704SR :
1 cabina de seguridad microbiolégica NA
1 sistema de pilotaje de tanques 4.500 NA
L
2 maquinas de pruebas de fitros NA
PALLTRONIC
1 estufa FIRLLABO NA

Informacién confidencial
Pagina 21 de¢ 34

TEMILONE CHRISTIAND
TECHICA APODEHO DIglGUEZ

|renn a4 SBNNE 4CTENE §. 1






sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 20184, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

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

I sistema de limpieza in situ NA
4 bioprocesadores BP15X NA
2 caudalimetros moviles NA
2 bombas DEPA DL 40 NA
2 unidades de concentracién PBHK 1 NA
1 bomba de vacio Bush NA
1 bomba lobular para flujo con agua NA
1 comprobador de filtros Sartocheck 3 NA
1 bomba lobular NA
1 NucleoCounter NA
Bomba Watson Marlow 305 DU NA

Local 241 1 conductimetro NA
2 agitadores IKA maxi MR1 NA
Agitador MIDI MR NA
Balanza Testut NA
2 un.idades de concentracién PBGC NA
2 unidades de concentracién PBHK2 NA
3 registradores méviles EUROTHERM NA
CHESSEL 4103
I Met One NA
1 pH-metros Radiometer PHM220 NA
2 bombas Masterflex (unidad PBGC) NA
1 bomba Watson Marlow 6208 NA
3 bombas peristélticas (unidad NA
PBHK?2)

/] .
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sanofi pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO V9

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

2 autdmatas de sefarosa NA
3 columnas de sefarosa NA
lAutomata GM NA
Autdmata PM NA
4 columnas GM Hyper D NA
4 columnas PM Hyper D NA
3 agitadores [KA maxi MR1 NA
|Agitador TIKA midi MR1 NA
2 Airtests NA
Méquina de pruebas de filtros Flowstar NA
Maquina de pruebas de filtros NA
SARTOCHEK 4
Balanza Mettler Toledo NA
Balanza Testut NA

Local 243
Balanza Sartorius NA
2 Met Ones NA
pH-metro Radiometer NA
Cabina de seguridad microbioldgica NA
3 registradores Chessel moviles NA
Estufa NA
1 conector aséptico NA

1 ocal 244 2 agitadores [KA maxi MR NA
1 agitador IKA midi MR1 NA
1 Airtest NA

ya A/

Informacion confidencial
Pagina 23 de 34

LA

ROXANAMONTEMILONE  CHRISTIANDOMINGUEZ

DIRECTORA TECNICA
XY

APODERADD

QTEHR § A LANNE SASTEIIR § A,



P



