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Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIOS 112, 114 Y 115,
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: FNTR
Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacion ("NA") han sido
sometidos a una Cualificacion de Instalacion (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que
permiten su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados periédicamente. Los
informes de cualificacion y declaraciones de verificacion pueden consultarse en la planta.
C.4 Documentacion
C4.1 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 a los edificios 112, 114 y 115 LLCQ:
OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)

Procedimiento de organizacién de la gestién de la calidad 012 841

111127
Procedimiento(s) de higiene ¢ indumentaria del personal 037 380

088 350
Procedimiento(s) de limpieza(y/o desinfeccién) del material 012 736

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

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

No se aplica
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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 ultimos afios

No se ap_lica
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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.3.1.c  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de

actividad)
Plano Archivo Presentacion

Plano general del edificio ¥, nivel 1 F____A300_1_PL02 01-C1-A0
02-CI-A3-Vito, labo,
03-CI-A3-ARD EU
04-CI-A3-Stab.
05-CI-A1-PLO

Plano general del edificio, nivel 2 F A300_2 PLO1 01-CI-A0

02-Cl-A3-ARD EU
03-Cl-A3-Phy-Chi-Bio
04-CI-A3-Viro.-labo.
05-CI-A3-Ass.stéri.
06-CI-A3-Log. oper.
07-CI-A3-Phys-chim

Plano general del edificio F, nivel 4 F__ A300_4_PLO1 01-CI-A0
02-CI-A3-Viro. labo.
03-CI-A3-AS AD
04-CI-A3-Phy. Chi. Bio.
-CI-A3-Log. Ope.

( //
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C3.1.d  Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano Archivo Presentacion
Flujo de residuos PLO (plataforma logjstica F____F900_4_PL03 01-DECH-A3-PLO
operativa) F4 Sud F__ F900_4 PLO3 | 04-MAT-A3-PLO
Flujo de material limpio y sucio PLO F4 Sud F__ F900_4_PLO3 09-MP-A3-PLO
Flujo de materias primas PLO F4 Sud F____F900 4 PL03 12-PER-A3-PLO
Flujo de personal PLO F4 Sud F__F900_4_PL03 23-MP-A3-PLO
Flujo de materias primas PLO F4 Nord F__ F900 4 PLO3 27-PER-A3-PLO
Flujo de personal PLO F4 Nord F___F900_4 PLO3 28-MAT-A3-PLO
Flujo de material limpio y sucio PLO F4 Nord F___F900 4 PL03 38-DECH-A3-PLO
Flujo de residuos PLO F4 Nord F____F900_4 PL03 40-ECH-A3-PLO
Flujo de muestras PLO F4 Nord F___F900 2 _PLO4 01-MAT-A3 - PLO
Flujo de material limpio y sucio PLO F2 Sud F___F900_2_PLO04 05-PER-A3 - PLO
Flujo de personal PLO F2 Sud F___F900_2_PL04 10-DECH-A3 - PLO
Flyjo de residuos PLO F2 Sud F___ F900_2_PLO4 18-MP-A3 - PLO
Flujo de materias primas PLO F2 Sud F___F900_2_PLOS 01-DECH-A3 - PLO
Flujo de residuos PLO F2 Nord F___ F900_2_PLOS 05-MAT-A3 - PLO
Flujo de material limpio y sucio PLO F2 Nord F- ___F900_2_PLOS 09-PER-A3 - PLO
Flujo de personal PLO F2 Nord F___F900_2_PLO5 16-MP-A3 - PLO
Flujo de materias ptimas PLO F2 Nord F___F900_1_PLOI 07-MAT-A3
Flujo de material sucio PLO F1 F___F900_1_PLOI 08-PER-A3-PLO
Flujo de personal PLO F1 F___F900_1_PLOI 09-MAT-A3-PLO
Flyjo de material limpio PLO F1 F___F900_1_PLO1 10-MP-A3-PLO
Flujo de materias primas PLO F1 F___F900_1 _PLOI 11-DECH-A3-PLO
Flujo de residuos PLO F1 F___F900_1 PLO1 19-ECH-A3-PLO
Flujo de muestras PLO F1
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