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sanofi pasteur
Descripceion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA
1.OGISTICA OPERACIONAL

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

SECTOR MUESTRAS
Edificto  |Taller: nombre y referencia| Operaciones realizadas | Si procede, | Referencia de
en ¢l plano clase de la centrat de
BPM: A, B, |tratamiento de
CoD aire
Fl 114 (55,5 m2) Recepcién/registro de No clasificadolNA

muestras para control

112 (17,7 m?) Almacenamiento de No clasificadolNA
muestras para control
IAlmacenamiento de No clasificado[NA

121 (7 m?)
muestras para control

120 (37 m?) Almacenamiento de No clasificadoNA
imuestras para control

129 (91 m?) AImacenamxento' de No clasificadofNA
muestras de archivo :

127 (14,8 m?) Almacenam1ento. de No clasificadoNA
muestras de archivo

148 (72,5 m?) Almacenamiento de No clasxﬁcadoNA
muestras de archivo
Almacenamiento de No clasificadoNA

2

122 (60,63 m’) muestras de archivo

Registro de muestras de No clasificadoNA
2

156 (10,50 m?) atehivo
Almacenamiento de No clasificadoiNA

113 (33,10 m?) muestras de archivo y para
control
Almacenamiento de No clasificadojNA

2

143 (28 ) muestras de archivo

143a (10 m?) E§clus’a de la cAmara No clasificadoNA
frigorifica

128 (13,20 m?) Registro de muestras de ~ No clasificadoNA
archivo

/A

Informacién confidencial \
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sanofi pasteur

Descripcitn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA

LOGISTICA OPERACIONAL

Edificio

Taller: noxbre y referencia

Operaciones realizadas

Si procede,

Referencia de

F4

uestras de archivo

en ¢l plano clase de la central de
BPM: A, B, |tratamiento de
CoD aire
193 (92 m?) Almacenamiento de No clasificado]NA
mues{ras
194 (50 m?) Almacenamiento de No clasificadoNA
muestras
195 (74 m2) Almacenamiento de No clasiﬁcadoﬂNA
muestras (camara frigorifica
1-5°C)
197 (34,50m?) Oficina No clasificadoNA
424 (10,04 m?) IAlmacenamiento de No clasificado[NA

SECTOR ZONA DE LAVADO LOGISTICA Y SECTOR PREPARACION

Edificio  |Taller: nombre y referencial Operaciones realizadas|Si procede, clase| Referencia de
en el plano de BPM: A, B, Ci la central de
oD tratamiento de
aire
103 (70 m?) Almacén No clasificado  [NA
1 . ' : ,
108 (19,60 m?) Residuos Mo clesificado  NA
IN203 (45,20 m?) Secado No clasificado  (NA
N204 (11,90 m?) Material de vidrio No clasificado  [NA
N205 (101,80 m?) Lavadero No clasificado  [NA
F2 Nord N206/N207 (28,50 m?) Cuarto para ropa No clasificado  [NA
IN208 (14,90 m?) Jeringas montaje No clasificado [NA
N278 (5,50 m?) Zona libre (usos [No clasificado  [NA
auxiliares diversos)
F2 Sud 18234 (33,00 m?) Preparacién No clasificado  [NA
N404 (39,40 m?) Preparacion No clasificado  [NA
F4 Nord n
IN406 (59,80 m?) Preparacion No clasificado  [NA
F4 Sud S417 (34,00 m?) Zona de lavado No clasificado  INA

]

Informacién confidencial
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sanofi pasteur ‘ 113 999/@:4_
Descr_ipcilin de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA -
LOGISTICA OPERACIONAL

C.3.3 Tratamiento del aire

No se aplica

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

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Calidad del Niimero de |Capacidad por| Frecuencia | Frecuencia de | Observaciones (p. ¢j.,
agua puntos de hora del de control | desinfeccién material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
A gua purificada |4 No se aplica |l vezcada4 [No se aplica No se aplica
semanas

Informacion confidencial
Pagina § de 16

& TEGNICA APODERADD
TENIR DARTEIR S.A. SANOFI PASTEUR S A,






sanofi pasteur . 113 999@‘—
Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA
LOGISTICA OPERACIONAL

Lista de los planos de implementacion de las redes Archivo Presentacion

PID Agua purificada desmineralizada fr{a, edificio F F Us00__ TIil 01-ED-A{

A

Informacién confidencial

Pagina 9 de 16y \NAMONTEMILONE CHRISTIAN DOINGUEZ
DIRECTOR TEGMGA APGDRERADD

SN DASKFUR 5.4, SANOFI PASTEUR S.A.






F Nord

o e o= T Er [y Py £y
1 2lis|® 16|t oi20
wefo 0B i1l LNl
sot wns s wia |1 S T
i il i [
S J—— | el L
T Tie
i 2.5
i @4@

—1

it TECIGA APODERADO
STEUR S,A.  SANOF! PASTEUR S.A,

ONTEMILONE CHRISTIAN DOMINGUEZ






sanofi pastenr

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA
LOGISTICA OPERACIONAL

113 99&@;}) ;

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccién

No se aplica

C.3.8 Material del laboratorio de control

Sector Muestras
Situacion (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacién
o tipo de material
Refrigerador +5°C Liebherr
Fl-112 Refrigerador +5°C Elestrolux NA
. Refrigerador +5°C Alpeninox (X2)
Fl - 120 Congelador -20°C Electrolux NA
Congelador 20°C Electrolux NA
Congelador -=35°C Jouan VX430
F1-113 ICongelador ~70°C Jouan VX430
Congelador =70°C Jouan VX430 (X2)
Refrigerador +5°C LIEBHERR (X2)
Congelador ~70°C Jouan VX430
Congelador —70°C Jouan VX490 (X10)
Congelador ~70°C Electrolux (X2)
Congelador —=70°C DOMETIC (X4)
IF1 - 148 Congelador =70°C HERAEUS (X2)
Congelador ~70°C Thermo Electron Corporation NA
(X5)
Congelador -35°C Sanyo
|Armatio refrigerado +5°C Dometic
Fi-127 Cémara frigorifica — 20 °C NA
F1-128 Balanza Sartorius NA
F1-197 Balanza Sartorius NA
Fl1-129 Camara frigorifica -+ 5°C NA
F1-122 Estufa +20°C NA

Informacion confidencial
Pagina 10 de 16
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sanofi pasteur 113 99

Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA
LOGISTICA OPERACIONAL

sh Uk
- ?}, ............. &
e e
Situacion (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacién
o tipo de material
IF1-143 Camara frigorifica — 35 °C NA
1 - 143A Camara frigorifica + 5°C NA
Fl-194 Congeladores THERMO Scientific —70°C (X20) NA
F1 - 193 Congelador -35°C Sanyo (X4) NA
F1-195 Camara frigorifica + 5°C NA
Exterior [Vehiculo de enlace Peugeot NA
[Exterior Vehiculo de enlace Renault NA
[F4 Camara frigorifica + 5°C NA

Sector Zona de lavado Logistica

Situacion (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) : cualificacion
o tipo de material
F2 Nord
IN205 iLavadora-secadora LANCER 1600UPSS NA
IN205 Lavadora LANCER 1600UP NA
IN205 Lavadora LANCER 1600UP NA
IN205 Lavadora (Securibac) CESSINOX NA
IN203 Secadora LANCER 16UP NA
IN203 Secadora LANCER 45UP NA
IN203 Estufa de esterilizacion FIRLABO ‘ NA
N203 Estufa de esterilizacion MEMMERT NA
N205 2 recipientes para hervir PMC NA
IN239 Autoclave Lequeux M11 NA

/1

Informacién confidencial <( |
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA

1139

LOGISTICA OPERACIONAL Aol o)
3’. R reamy ‘_\Vcr?
\t‘- l'."\("(\ )
Situacién (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacién
o tipo de material
IN270 Autoclave Lequeux M7 NA
N277 Autoclave Lequeux M17 NA
F2 Sud
8277 [Autoclave Lequeux Viract 2 NA
F1
171 Autoclave Virologia Desarrollo NA
100 Refrigerador + 4°C NA
100 Congelador ~ 20 °C NA
100 Congelador — 80 °C NA
103 Armario de almacenamiento de productos NA
inflamables
Fd Nord
IN479 Autoclave M2 NA
IN444 Autoclave M4+M3 NA
N460 Autoclave M1 NA
F4 Sud
5489 Autoclave Micoplasmas NA
5417 Lavadora CESSINOX NA
S417 Secadora CESSINOX NA
5417 Secadora FIRLABO NA
S417 Recipiente de lavado NA
F
Renault Traffic NA

/
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sanofi pasteur

113 9908034

Descripcién de las instalacienes 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA

LOGISTICA OPERACIONAL 0
Sector Preparacion
Situacién (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacion
o tipo de material
F2 Nord N207 Selladora AMIS NA
F2 Nord N208 Bario de ultrasonidos BRANSONIC NA
F2 Sud $234 2 selladoras AMIS NA
F4 Nord N406 2 selladoras AMIS NA
F4 Nord N404 2 selladoras AMIS NA
Varios PLO
Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano o tipo de material cualificaciéon
F1 [Estacidn de descontaminacion NA
‘Fl Transpaleta eléctrica NA
tFI 'Vehiculo de sustitucién NA
tFI ~N1%6 Sartocheck NA

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

AY

Informacion confidenci
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sanofi pasteur

Descripeién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFIiCIO F, PLATAFORMA  # rpjq y

LOGISTICA OPERACIONAL

B

Y '
113 99981

C.4 Documentacion

C.4.1 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 al Sector Muestras:

OPERACIONES

Referencia* del procedimlento(s)

Procedimiento de organizacion de la gestién de la calidad

039221 /093552 /006006 / 106217 /
113322 /128679

Procedimiento(s) de higiene ¢ indumentaria del personal 110637
Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales 039457
Procedimiento de recepcion, cuarentena y almacenamiento 003872

Procedimiento(s) de toma de muestras

039 506/125706/135 618

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

A Yol

Informacién confidencial /(/(
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