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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO I14 - UNIDAD

OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

13;?3’;‘ {4

C.3.2 Talleres

C.3.2.a Presentados por categoria de productos

Vea la ficha C general

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

Edificio Taller: nombre y Operaciones realizadas Si procede, |Referencia de
referencia en el plano clase de BPM: | 1a central de
A,B,CoD | tratamiento
de aire
ZONA 300 301 Oficina No clasificado {CTA 300

34,78 m?)
302 Oficina
(12,48 m?)
303a Esclusa
(6,01 m?)
303b [Laboratorio
(10,65 m?)
303c Alojamiento
(12,44 m?)
315 Pasillos / zona libre (usos
(43,19 m?) auxiliares diversos)
310 Almac. de material
(17,01 m?)
311 lAlmae. de consumibles

14,37 m?)
312 Almac. de alimentos /
(18,00 m?) camillas / enriquecimiento
307 [Laboratorio
(10,92 m?)
306 Alojamiento
(48.80 m?)
308 Alojamiento

37,17 m?)

a) A [

Informacién confidencial
Pégina 6 de 17
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD

OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

Edificio Taller: nombre y Operaciones realizadas Si procede, |Referencia de
referencia en el plano clase de BPM: | la central de
' A,B,CoD | tratamiento
de aire
309 Alojamiento
(59,73 m?)
316a 'Vestuario masculino ropa de
(7,58 m?) calle
316b [Ducha personal masculino
(1,49 m?)
316¢ 'Vestuaric zona masculino
4,29 m?)
317a Vestuario femenino ropa de
(6,80 m?) calle
- B17b Ducha personal femenino
2,64 m?)
317¢c [Vestuario zona femenino
(5,07 m?)
318 Sanitario
(2,20 m?)
314 Esclusa
8,92 m?)
ZONA 400 409 Eutanasia / necropsia No clasificado |[CTA 400
19,35m?)
410 Almac, de material
(38,92 m?) ‘
MO1A Alojamiento
23,03 m?)
401B Alojamiento
(23,28 m?)
401C Alojamiento
(42,02 m?)
400 Pasillos / zona libre (usos
(29,11 m?) auxiliares diversos)
402 Sala de descanso
24,23 m?)
407a Vestuarios PLO
7,37 m?)
107b Ducha PLO
3,40 m?)
Informacién confidencial
Pigina 7 de 17 ROXANA UNTEMELGNE HRISTIAN DDMINGUEZ
DIRECTPRA TECNICA APODERADD
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sanofi pastear

Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD

OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

N T@
Referencia de|

Edificio Taller; nombre y Operaciones realizadas Si procede,
referencia en el plano clase de BPM: | la central de
A,B,CoD | tratamiento
de aire
M07¢ Sanitarios PLO
(1,56 m?)
ZONA 200 Rlla 'Vestuario masculino ropa de  [No clasificado {CTA 200
(12,10 m?) calle
211b Vestuatio zona masculino
(10,10 m?)
211c Sanitario
(1,61 m?)
211d Ducha
(1,61m?)
212a 'Vestuario femenino ropa de
(8,83 m?) calle
212b Vestuario zona femening
(10,42 m?)
212¢ Sanitario
(1,38 m?)
212d iDucha
(1,31 m?)
208a IEsclusa
(9,88 m?)
2.08b Esclusa
10,40 m?)
205a Almac. de alimentos /
(19,04 m?) camillas / enriquecimiento
205b [Eutanasia / necropsia
26,58 m?)
206 Alojamiento
45,15 m?)
201 Alojamiento
65,51 m?)
202 Alojamiento
43,46 m?)
204 \Alojamiento
(43,38 m?)

Informacion confidencial
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sanofi pasteur
Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L‘E’I:OILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

Edificio Taller: nombre y Operaciones realizadas Si procede, |Referencia de
referencia en el plano clase de BPM: | la central de
' A,B,CoD | tratamiento
de aire
203 |Altmac. de constumibles
(26,20 m*)
210 Pasillos / zona libre (usos
39,64 m?) auxiliares diversos)
ZONA 100|108 Oficina No clasificado [CTA 100
(8,44 m?)
109 ' Oficina
(51,85 m?)
109 A Zona libre (usos auxiliares
(4,30 m?) diversos)/ Sanitarios
109 B Sanitarios
1,14 m?)
109C Sanitarios
1,14 m?)
110 [Pasiilos / zona libre (usos
(31,83 m?) auxiliares diversos)
101 Laboratorio
16,97 m?)
102 Alojamiento
39,00 m?)
103 Alojamiento
(39,00 m?)
104 Alojamiento
(46,81 m?)
105 Almac. de material
(28,49 m?)
106 Almac. de material
(30,95 m?)
107 Esclusa
10,56 m?)
ZONA 500 1501 Alojamiento No clasificado [CTA.500
(36,85 m?)
502 Manipulacion
(26,27 m?)
503 Almac.
(11,10 m?)

bl

Informacién confidencial
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sanofi pasteur
Descripeion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD /|
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS ;

Edificio Taller: nombre y Operaciones realizadas Si procede, |Referencia de
referencia en el plano clase de BPM: | Ia central de
A,B,CoD | tratamiento
de aire
504 Esclusa
2,98 m?)
505 Pasillos / zona libre (usos
6,65 m?) auxiliares diversos)
506a [Vestuario zona ida
(3,03 m?)
506b 'Vesuario zona retormo
(2,43 m%)
507 'Vestuarios ropa de calle
(2,67 m?)
502a Oficina
9,06 m?)
]Mc’)dulos 12 m2 Sala alojamiento / Labo No clasificado M8

Informacion confidencial gw
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Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS Al

.

sanofi pasteur 138 1{}0/2"/,

C.3.3 Tratamiento del aire

Edificio 114: UNIDAD OPERATIVA DE CONTROLES BIOL()GICOS

Volumen Eficacia de la filtracion en %
. insuflado en Ntmero de |Nidmero de talleres
Referenciade 3., . .
las centrales | ™ /hy % de renovaciones porjventilados por cada
aire Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado
CTA 100 9.070 m*/h | G3>80% | F8290% NA Entre 5y 15 Zona 100
Todo aire
nuevo
CTA 200 112.600 m*/h| G3>80% | F8290% NA Entre 3y 19 Zona 200
Todo aire
nuevo
CTA 300 |11.700 m*h| G4=90% | F8290% | HEPA H10 Entre 3y 28 Zona 300
Todo aire >85% '
nuevo
CTA 400 8.000 m*/h | G4>90% | F8=90% | HEPA HIO0 Entre 3y 15 Zona 400
Todo aire >85%
nuevo
CTA 500 3.800 m*/h | G4>90% | F8=90% | HEPA HI10 Entre 3y 15 Zona 500
Todo aire >85%
nuevo
Modulo 8 | 2.000 m*/h | G4>90% | F8>90% NA 20 Médulo 8

i
L
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

Lista de los planos simpl.iﬁc?fios de las centrales de Archivo Presentacion
ventilacion
Esquema de principio CTA edif. 114 114_U600_SAO01 01-CTA-A3
114_U600_SA02 01-CTA-A3
114_U600_SA03 01-CTA-A3
114_U600_SA04 01-CTA-A3
[14_U600_SA05 01-CTA-A3
Il 4_U600__.SA06 01 -CTA;AB
/] /)

/
Informacion confidencial ' /w
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Descripceién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO 114 - UNIDAD .
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C.3.4 Manpipulacién de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del 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 I14 - ZONAS 300/ 400

Situacion (taller y referencia Nombre Frecuencia de
en ¢l plano) o0 tipo de material cualificacién
307 Balanza METTLER TOLEDO INA
Refrigerador +5°C
Centrifuga BIOBLOCK 88702
Estufa Fisher Bioblock
306 Balanza METTLER TOLEDO INA
Balanza METTLER PM3000
311 Armario para productos inflamables NA
Difusor Stérinis (X2) NA
303b Campana de flujo laminar CYTOSAFE NA
309 Balanza METTLER TOLEDO NA
a
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