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sanofi pasteur 138 102/2MMy
Descripeitén de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO I12 - UNIDAD I
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

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 fratamiento de agua

No se aplica.

C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Vea la ficha C general -

C.3.7 Material de produccion

No se aplica

C.3.8 Material del laboratorio de control

EDIFICIO I12 - CONTROLES DE ANIMALES

Situacién (taller y referencia Nombre Frecuencia de
en ¢l plano) o tipo de material cualificacién
Labo. 107 Congelador Thermo Electron Corporation -70°C [NA
Congelador JOUAN -70°C INA
Centrifuga Refrigerante Sigma 3-16PK INA
Centrifuga HETTICH INA
Estufa MEMMERT M59120 INA
Campana de flujo laminar FASTER Cytosafe INA
Armario de productos inflamables /
Armario ventilado /
Sala 109 Balanza SARTORIUS 1C16.0008-CE INA
Sala 104 Balanza SARTORIUS LC 2200 INA
Pasillo 102 Autoclave 1 ~INA

(1. 7 /
Informacién confidencial
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sanofl pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 112 - UNIDAD

OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

Situacion (taller y referencia
en el plano)

Nombre
o tipe de material

Frecuencia de
cualificacion

Sala 105 Balanza METTLER XP 6002SDR INA
Sala 110 A Balanza METTLER XP 6002SDR NA
Edif, 112, nivel 1 Difusor de H202 Stérinis INA
Edif. 112, nivel 1 Campana extractora de gases /
Local 106 Camara de CO2 /
Edif, 112, nivel 1 Mesa de anestesia TEM SEGA INA
dif. 112, nivel 1 Mesa de anestesia TEM SEGA INA

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacién ("NA") han sido
sometidos a una Cualificacién de Instalacion (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que
permiten su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados peridédicamente. Los
informes de cualificacién y declaraciones de verificacion pueden consultarse en la planta.

Informaciéon confidencial
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 112 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacién general

Vea la ficha C general

C.4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Procedimientos generales: Vea la ficha C general

Procedimientos especificos aplicables al edificio:

Procedimientos especificos aplicables al edificio <I12: Unidad operativa de controles

bioldgicos.>:

OPERACIONES Referencia* del procedimiénto(s)
Procedimiento(s) de organizacion de la gestion de la calidad 003919 /126699 / 090305
082776 /082347 / 145637
139640/ 015946 / 039246
094108 / 004590/ 014801

071318/108218 /131303
012740/ 014699 /116391

101622/ 003116 / 104659
014801 /013629 /012844
009813 /101491
101859 /129488
Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal 014791
Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales 093698
Procedimiento(s) de limpieza (y/o desinfeccion) del material 101622
Procedimiento de recepeion, cuarentena y almacenamiento _ 014804 / 087300 /087243
Procedimeinto(s) de toma de muestras 015683

* de conformidad con el modo de registro establecido en la empresa

2/
Infermacion confidencial 4 /
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sanofi pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 112 - UNIDAD

OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

C.4.3 Sistema de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas

Nombre y tipo de software

Fecha de validacion
del sistema

(paquete de programas ¢ progamas informatizado
desarrollados internamente)
Compras/Almacenamiento NA NA
Produccion NA NA
Garantia de calidad NA NA
Control de calidad SCSE iFix 4.5 08/02/2011
Liberacién de lotes NA NA
Devolucion NA NA
Destruccién NA NA
C.5 Produccion
No se aplica
- y
/]
oS
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Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS
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