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Descripcidn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO [14 - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS ‘

Situacién (taller y referencia Nombre Frecuencia de
en el plano) o tipo de material cualificacion
409 Refrigerador LIEBHERR NA
EDIFICIO 114 - ZONA 100 /200
Situacion {taller y referencia Nombre del material Frecuencia de
en ¢l plano) o tipo de material cualificacién
205A Balanza METTLER TOLEDO NA
201 Balanza METTLER TOLEDO NA
206 Balanza METTLER TOLEDO NA
204 Balanza METTLER TOLEDO NA
101 Refrigerador Arthur Martin + 5°C NA
EDIFICIO I14 - ZONA 500
Situacién (taller y referencia Nombre Frecuencia de
en ¢l plano) o tipo de material cualificacion
501 Balanza SARTORIUS IC 16000S INA
502A Estufa MEMMERT INA
502 Galvandmetro (X2) INA

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

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacién general

Vea la Ficha C general

C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Procedimientos generales: Vea la Ficha C general

Procedimientos especificos aplicables al edificio:

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)

Procedimiento de organizacion de la 004322 /012844 /039246
gestion de la calidad 014801 /101622 /101491
014699 / 004444 / 082347
014773 / 004590 / 012740
015946 / 104659 / 003116
101859 /003919 /071318
082776/ 106704 / 131303
013629 / 009813 / 098709
120488 / 126227

Procedimiento(s) de higiene ¢

indumentaria del personal 088350

Procedimiento(s) de limpieza (y/o 093698 /101622 / 145508

desinfeccion) del material

Procedimiento de recepcion, 005998 / 106704 /050839

cuarentena y almacenamiento 139633 /089191 /101859
031307

Procedimiento(s) de toma de muestras | 015683 / 039246

* de conformidad con el modo de registro establecido en la empresa
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C.4.3 Sistema de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas Nombre y tipo de software Fecha de validacion
del sistema
(paquete de programas o programa informatizado
- desarrollados internamente)
Compras/Almacenamiento NA NA
Produccion NA NA
Garantia de calidad NA NA
Control de calidad SCSE iFix 45 22/10/2009
Liberacién de lotes NA NA
Devolucién NA NA
Destruccién NA NA

C.5 Produccion

No se aplica
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EDIFICIO 115
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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

C.3.L.¢  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de

actividad)
Plano Archivo Presentacion

Plano general del edificio I15, nivel 1 115__A300_1_PLOI 02-Ci-A3
Plano general del edificio 115, nivel 2 115__A300_2_PLO1 02-Cl-A3

04-CI-A3

05-Cl-A3
Plano general del edificio I15, nivel 3 I15__A300 3 PLO1 02-Cl-A3

06-CIl-A3
Plano general del edificio I15, nivel 1; I15__F900_t_PLO2 01-DZ-A3
divisidn de zonas :
Plano general del edificio 115, nivel 2; 115__F900_2_PLO3 01-DZ-A3 / 02-DZ-A3
divisidén de zonas 03-DZ-A3 / 04-DZ-A3
Plano general del edificio 115, nivel 3; 115__F900_3 PL02 01-DZ-A3
division de zonas

N /
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