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sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FiISICO-INMUNOQUIMICA

C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano Archivo Presentacion
Flujo de personal C3 __F900_2_PLO5 12-PER-A3
Flujo de personal C1 F__F900_.4_PL03 13-PER-A3-Cl
Flujo de materias primas C3 F___F900_2_PLOS 19-MP-A3
Flujo de materias primas C1 __F900_4 PLO3 10-MP-A3-Cl
Flujo de muestras C3 F___F900_2 PLOS .IS—ECH-A3
Flujo de muestras C1 F___F900 4 PLO3 07-ECH-A3-C1
Flujo de material C3 ___F900_2 PLO5 08-MAT-A3
Flujo de material limpio y sucio Cl F___F900_4 PLO3 05-MAT-A3-Cl
Flujo de residuos C3 F___F900 2 PLO5 04-DECH-A3
Flujo de residuos C1 F___F900_4 PL03 gzl-DECH-AB-

a

LA

Informacién confidencial
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sanofi pasteur
Descripcion de las il}stalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD
OPERACIONAL FISICO-INMUNGQUIMICA

C.3.4 Manipulacién de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Veala ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Calidad del Niimero de |Capacidad por] Frecuencia | Frecuencia de j Observaciones (p. ej.,
agua puntos de hora del de control | desinfeccién material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
Agua purificada ¥ 1 vezcada 4 {No se aplica Acero inoxidable 316L
desmineralizada semanas

A .

/€

| HU)S NARONTEMILONE GH 7
még A TECNICA miggg %ISJGUEZ

2ERA : PHeYENED & A SANDF PASTENR A,
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sanofi pasteur
Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO ¥, UNIDAD
OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

Lista de los planos de implementacién de las redes Archivo Presentacion

PID Agua purificada desmineralizada fria; edificio F F__U500_TIi1 02-ED-A3

Informacion confidencial
Péagina 12 de 25
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sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FiSICO-INMUNOQUIMICA

Lista de los planos de los sistemas de produccién de

Archivo Presentacion
agua
Organizacion general del sistema de tratamiento y MLE___1500_SB0O1 01-EPUR-A3
distribucion del agua para uso farmacéutico
Agua purificada desmineralizada fria; edificio R7 R7__U500_SF01 01-EPUR-A3

/A

Informacion confidencial
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD
OPERACIONAL FiSICO-INMUNOQUIMICA

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccion

No se aplica

Informacién confidencial

Pagina 14de25  aoxa\ ONTEMILONE GHRISTI%I‘EI)EU INGUEZ
AP

A TECNICA
EDFE!? ) HSTEUR S.A.  SANOFI PAST UR S.A






sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD
OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

C.3.8 Material del Iaboratorio de control

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

EDIFICIO F4, FISICOQUIMICA (C1): F_A300_4_PL01

S411 Bafio Marfa hirviendo NA
Bombas peristalticas MASTERFLEX (X2}
|Analizador de nitrégeno de flujo (QUAATRO)
[Méquina de inspeccién visual

Refrigerador +5°C ELECTROLUX

Centrifuga Jouan (x2)

Centrifuga Thermo

Analizador de nitrégeno ANTEK

Bafio de ultrasonidos

Congelador -20°C SANYO

Ultracentr{fuga BECKMAN

pH-metto Radiometer LPH 430T (entrada en almacén én
2010)

pH-metro Radiometer PHM 220
pH-metro Radiometer PHM 240
Conductimetro WTW

Conductimetro RADIOMETER
Cémara de vacio VACCUN

Bomba de membrana VACCUBRAND
Clorimetro CORNING 825

Clorimetro CORNING 8268

Campana quimica ASTEC

Campana quimica LABCAIRE (X3)
Criostato LAUDA

Bafio Maria LAUDA (X2)

Bomba de vacio VACCUBRAND
Coulémetro Katl Fischer (con balanza y campana}

Polarimetro Jasco
Automata de descapsulado
Agitador multitubos

Bafio Marja Julabo

| Armario para base
IArmario para dcido

|Armario para disolventes (x2) /\

[

Informacién confidenclalRO ONTEMILUNE (‘ﬁﬁiSTlAl‘gEOMlNGUE?
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sanofi pasteur

Descripcion de Ias instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO ¥, UNIDAD

OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

113 992/9@@{

Situacion (taller y
referencia en el
plano)

Nombre del material
o tipo de material

Frecuencia de < Av"
cualificacién

S416

Campana quimica LABCAIRE

Analizador de nitrogeno GERHARDT (x2)
Analizador de nitrégeno TECATOR
Cambiador TECATOR

ineralizador GERHARDT (x2)

Vitrinas de gases SECUFLOW (x2)

NA

35419

Bafio seco LIEBISCH (x5)

Bafio seco TECATOR

Bafio seco GERHARDT (X4)
Campana quimica CAPTAIR
Bafio seco BIOBLOC

Vitrinas de gases WALDNER (x4)
Autémata de llenado

INA

5412

Campana quimica LABCAIRE

Espectrofotometro 922 UVIKON (entrada en almacén
en 2010)

Espectrofotémetro 923 UVIKON
Espectrofotometro 930 UVIKON
Contador de particulas HIAC ROYCO

Valorador DL70ES METTLER con cambiador de
muestras ST20A

Osmoémetro FISKE MARK 3
QOsmometro FISKE 2400
Campana quimica ASTEC
Campana quimica CAPTAIR
Estanteria de filtracion CAPTAIR
Espectrofotometro Jasco (x 2)

INA

S413

Coulémetro METROHM
Hormo METROHM
Termobalanza METTLER (x2)
Balanza especial SARTORIUS
Higrometro

Criostato

Balanza especial SARTORIUS

Higrometro

INA

{

informacién confidencial \
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sanofi pasteur

Descripcitn de las instalaciones 201{(, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD

OPERACIONAL FiSICO-INMUNOQUIMICA

113 %@

Situacion (taller y
referencia en el

plano)

Nombre del material
o tipo de material

Frecuencia de 3 EM
cualificacién

S418

Analizador de mercurio PERKIN ELMER

Cromatografia liquida de intercambio idnico +
deteccion amperométrica DIONEX (x3)

INA

S415

(Cromatégrafo de gases Autosystem XL

Cromatégrafo de liquidos de alto rendimiento (HPLC)
WATERS (X2)

Campana quimica ASTEC
Cromatografo de gases Autosystem XL ECD

INA

S406

Balanza especial METTLER (X2)

Balanza de precision SARTORIUS

Balanza SARTORIUS

Cabina de pesada OMIKRON EXPRESS (x2)

INA

S420

Cémara frigorifica

NA

5425

Bafio de uitrasonidos
Sistema de agua Alpha Q

INA

5440

Cabina de seguridad microbiologica (x3)
Osmdmetro FISKE MARK 3

Centrifuga de mesa

pH-metro

NA

S442

Coulémetro

INA

S443

Osmémetro ROEBLING

[NA

S444

Camara frigorifica

INA

S484

Electroforesis capilar Beckman 1
Electroforesis capilar Beckman 2
HP-SEC triple deteceion (VISCOTEK) (x2)

Cromatégrafo de liquidos de alto rendimiento (HPLC)
WATERS

Evapotrador centrifugo
pH-metro

Bomba de enjuague/equilibrado de columnas

INA

i
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