sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

113 99290
pMg

FoLio™,

Situacion (taller y
referencia en el
plano)

Nombre del material
o tipo de material

—t)
Frecuencia de” A

cualificacion

S488

Congelador -70° C JOUAN
Refrigerador +5°C ELECTROLUX
Congelador -20°C ELECTROLUX (x3)
Congelador -70°C THERMO (x3)
Estufa FIRELABO (X4)

Lémpara de UV

INA

EDIFICIO F2, LABORATORIO DE INMUNOQUIMICA (C3):

F_A300_2_PLO01

IN215

Armario ignifugo (caja fuerte)

INA

N217

Lavadora de microplacas LP35 Diagnostic PASTEUR
Dispensador Multidrop LABSYSTEMS

Congelador -20° C Electrolux MF600

Armario frigorifico LIEBHERR

Lavadora de microplacas PW41

ﬂRefrig_erador Electrolux (x5)

~ [Bafto Maria Bioblock Polystat 35

[ncubadora/agitador IEMS Labsystems (x 3)

Lector de microplacas Labsystems Lifesciences IEMS
Reader MF

Congelador -20°C SANYO (X2)

Generador SEBIA GD 250

Generador de tensién EPS 3501 XL

Estufa MEMMERT TV40U

Integrador/densitémetro de medida fisica MOLECULA
DYNAMICS

Incubadora refrigerada FIRLABO
Refrigerador DOMETIC

Bomba de vacio VACCUBRAND
Refrigerador Sanyo (x2)
Lavadora Biotek

Lavadora Ultrawash

[NA

o

/i
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sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FiSICO-INMUNOQUIMICA

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

cualificacion

(N218 Bafio Maria hirviendo MEMMERT

Campana quimica ASTEC Sensair 20
~ [Estufa MEMMERT U29
Generador Pharmacia (x 4)

Agitador orbital IKA KS 260
[ntegrador voltioshora VH-1 Pharmacia

Multimetros Fluke 18

HSI

Unidad de electroforesis Pharmacia Multiphor Ii (x3)

Criostato Multitemp III Pharmacia BIOTECH (x2)

Tanque para electroforesis SDS con geles verticales

INA

IN219 Sonificador + Sonifier
Microscopio + video
Microscopio (desechado en 2010)
Bafio de ultrasonidos

INA

IN220 pH-metro PHM220 RADIOMETER
Balanza Mettler AT250

Centrifuga JOUAN GR4-11
Centrifuga JOUAN GR31

Balanza METTLER PG2002-8
Congelador Electrolux — 70°C
Estufa Memmert ULE 400

. |Bomba de vacio Vacubrand

Cabina de seguridad microbiolégica

INA

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

R ¥
Frecuencia de & ENT?@

Colector de fracciones Pharmacia FRAC200 (x5)
Detector de UV/Visible WATERS (x3)
Registrador GILSON N2 (x2)

Cromatdgrafo de liquidos de alto rendimiento (HPLC)
WATERS Alliance (y detector asociado)

Bomba WATERS (x2)

Detector refractométrico WATERS. (x2)
Registrador KIPP & ZONEN (x3)
Bomba GILSON Minipuls3 (x4)
Nefelometro

Inyector "syring pump" (x3)

Situacién (taller y Nombre del material
referencia en el o tipo de material cualificacién
plano)
IN221 Refrigerador DOMETIC INA

U_A300_2_PL01

EDIFICIO U (nivel 2), CONTROLES DE RECEPCION, MATERIAS PRIMAS (C9):

206

[Fotometro de llama

INA

208

iPolarimetro P1020

INA

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

/]

Informacién confidencial
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sanofi pasteur 113 992/900N. a7 »
Descripcitn de las il}stalaciones 2010, MRCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD R A
OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA ¢

W

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacion 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:

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)

Procedimientos especificos aplicables al edificio <contrﬁle§ physicochimiques C1 F4Sud>

Procedimiento de organizacion de la gestion de la calidad 007 307
013295
008 629
129 180
012 106
|| 050721
006 884
009 813
013 601
012 658
095 683
081 983
015 304
012 369
092 357
121 817
123 037
140 826
140 830

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal 088 084

y

Informacion confidencial
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sanofi pasteur

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

OPERACIONAL FiSICO-INMUNOQUIMICA

OPERACIONES
Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales 119 640
Procedimiento(s) de limpieza(y/o desinfeccion) del material /
Procedimiento de recepcidn, cuarentena y almacenamiento 129 180
003 872
011419
Procedimiento de liberacién de productos terminados /
Procedimiento de biisqueda de contaminaciones cruzadas /
Procedimiento de tratamiento de devoluciones /
Procedimiento de reprocesamiento de productos rechazados /
Procedimiento(s) de toma de muestras /

Procedimientos especificos aplicables al edificio <contréles biochimiques C3 F2Nord>

Procedimiento de organizacion de la gestion de la calidad

007 307
009 813
031098
013 295
013 318
050 721
081 983
015 304
012 369
022 788
095 683
121 817
096 371
031 092
092 357
123 037
129 180
140 826
140 830

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal

088 084

Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales

003 921

Procedimiento(s) de limpieza(y/o desinfeccién) del material

036 067

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

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(‘.s)FM1
Procedimiento de recepcidn, cuarentena y almacenamiento 031112
129 180
003 872
004 399
Procedimiento de liberacién de productos terminados /

Procedimiento de bisqueda de contaminaciones cruzadas

Procedimiento de reprocesamiento de productos rechazados

/
Procedimiento de tratamiento de devoluciones /
/
/

Procedimiento(s) de toma de muestras

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

(\
| /

Informacién confidencial I
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sanofi pasteur 113 99
Descripeion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, UNIDAD M-, S
OPERACIONAL FISICO-INMUNOQUIMICA

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas | Nombre y tipo de software (paquete de | Fecha de validacion

programas ¢ programa desarrollado del sistema
internamente) informatizado

Compras/Almacenamiento No se aplica No se aplica
Produceién No se aplica No se aplica
‘Garantia de calidad No se aplica No se aplica
Control de calidad Sistema de informacién de los controles | Enero de 1999

Beckman

Sistema de informacidn de los controles | April de 2010

Labware
Liberacién de lotes No se aplica No se aplica
Devolucion No se aplica No se aplica
Destruccién No se aplica No se aplica

Informacion confidencial
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sanofi pasteur

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

C.5 Produccion

C.5.1 Esquemas de procesos

No se aplica

C.5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos

No se aplica

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

Vea la ficha C general

C.54 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el

afio transcurrido

Vea la ficha C general

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

No se aplica

Informacién confidencial
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Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIOS 112, [14 Y 115,

sanofi pasteur 113 998/3#
-M'q.lh
PLATAFORMA LOGISTICA OPERACIONAL ’

EDIFICIOS 112, 114 y I15
(soporte para laboratorios)
CONTROL DE CALIDAD

(O wu
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sanofi pasteur 113 998.’&% :
Descripcién de las instqlaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIOS 112, 114 Y I15, e, 1,
PLATAFORMA LOGISTICA OPERACIONAL

4
f

Indice
CJ3 Locales ¥ MAtETial ... s e s s 4
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento ..o 4
C3.la Situacion genetal del establecimiento ..o cvviiiiriiii e 4
C.3.1b Plano general de los edificios de 1a planta ..., 4
C3.lc Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
BCHVIARA) cevverierririresrereienee i b s s e s 4

C3.1d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos.......vu.. 5
C3z2 1N T PSP TS T STV PO PYPI O IUPIOTTOIION 6
C32a Presentados por categoria de productos ..o 6
C.J3.2b Presentados por edificio y por actividad .......oevmecninncneicennominne, 6
C33 Tratamiento del GII€......uvievirrerrerrieeicer e e e e 7
C34 Manipulacién de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,

estupefacientes 0 de OrGanISIOS VIVOS ... ivireiieioriiiiesscsssni s s e 7
C3.5 Sistemas de tratamiento del AZUA ..o 7
C.3.6 Mantenimiento y ¢alibracion . ..o 9
C.3.7 Material de producCION... i it 9
C3.8 Material del laboratorio de control ... 10
Cc4 DOCUIMENEACION 11utieriesrieisrirerrirbestarreebseesssrsee e e s et bbb s bbb b o s o Rt S s an s b s an s s aeessa s bR e A e b bd e b0 0 i1
C.4.1 INFOIMACION GENETAL. 1. csreirireire sttt e s bbb b 11
C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales ., 11
C43 Sistemas de tratamiento informatizado de datos ..., 11
C5 PLOQUCCION v eveiteeeeivisrterieesesareesessressessntesstoreetaesseen s sr e e ae sasm e e ba e bb e b Lo R R a bt e s e st e n e nnd s 12
C.s.l ESQUETNAS (€ PTOCESOS ..vueariniiurmiimissrnrisssms s asiscs s cssn e s s bbb 12
C.5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos ..., ST 12
C53 Matetias primas aplicadas en el aflo transcurtido. i 12
C.s.4 Matetias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
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C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres Gltimos afioS.. o 12
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sanofi pasteur
Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIOS 112, 114 Y I15,
PLATAFORMA LOGISTICA OPERACIONAL

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 Situacion 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.3.1.c  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
actividad)

Plano Archivo Presentacién

Plano general del edificio 112 112_A300_1_PLOC1 01-Cl-A3
04-CI-A3

Plano general del edificio 114 114_A300_1_PLO1 01-Cl-A3
03-IMP-A3-ZONE 100 200
04-IMP-A3-ZONE 300 400
05-IMP-A3-ZONE 500
06-IMP-A3-ZONE 600 700

Plano general del edificio I15, nivel 1 | 115_A300_1 _PLOI 02-C1-A3

Plano general del edificio I15, nivel 2 | 115_A300_2_PLO1 02-Ci-A3
04-CI-A3
06-Cl-A3

Plano general del edificio [15, nivel 3 | I15_A300_3_PLO1 02-Cl-A3
03-CI-A0
04-CI-A3
05-Cl-A3
08-Cl-A3

Ve

Informacidn confidencial
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