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Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, |Referencia &Ny
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
15 (33,2 m") . B33-809
B33 B33 A300 0 PLOI Zona de lavado jeringas C CTAOI
16 (50 m%) . . B33-509
B33 B33 A300 0 PLOI Preparacién del material C CTAO]
En proceso objetos de
B33 17 (26,3 m%) acondicionamiento c B33-509
B33__A300_0_PL01 primario y materiales CTAO01
esterilizados
En proceso objetos de
B33 18 (23,5 nr) acondicionamiento c B33-809
B33__A300 0 PLO1 primario y materiales CTA01
esterilizados
19 (23 m’) . . B33-S10
B33 B33__A300_0_PLOI Oficinas NC CTA0L
B33 21 (56 m%) Desembalaje de jeringasl s B33-505
B33 A300 0 PLO1 2 CTAO01
22 (106,8 m) . B33-S05
B33 B33 A300 0 PLOI Llenado de jeringas 2 C CTAO]
B33 23 (32,7 m®) Paletizacion de jeringas| s B33-805
B33 A300 0 PLO1 2 CTAO]
24 (8 m%) . - . B33-820
B33 B33 A300 0 PLOI Camara frigorifica NC CTAD3
201 (27,4 m%) . . B33-802
B33 B33 A300 0 PLOI Desembalaje de frascos NC CTAO!
B33 202 (43,4 m?) Zona de lavado de la C B33-502
B33 A300 0 PLOl linea frascos CTAO1L
203 (85 m%) B33-S02
B33 B33 A300 0 PLOI Llenado de frascos B CTAOL
204 (25,6 m*) . . B33-S02
B33 B33 A300 0 PLOIL Paletizacion de frascos NC CTAO1
205 (8 m*) . o . B33-520
B33 B33 A300 0 PLO1 Cémara frigorifica NC CTAO1
Acceso a los vestuarios
206 (3,7 m®) B33-806
B33 B33 A300 0 _PLOI de fa zona de D CTAO1
— - preparacion frascos
Salida vestuarios de la
207 (6 m%) ; B33-506
B33 B33 A300_0_PLO! Zona d;r preparacién C CTAOI
ascos
Entrada vestuarios de la
208 (6 m?) , B33-506
B33 B33 A300 0 _PLOI Zona fE)reparacuﬁn C CTAO!
— ~ 1asCcos
Salida vestuarios de la
209 (3,7 m%) _ . . B33-506
B33 B33 A300_0_PLOI zona d? preparacion D CTAOL
- 1ascos . o
|
[ |
§
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sanofi pasteur

Descripcitn de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

: oho‘?’
Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, |Referencia de lg '
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
2 Esclusa de residuos de
B33 B3 33258,03 gl_l)’LOI salida de‘ l'a zona de D %’1%;\80016
— preparacion frascos
B33 211 (5,1 m®) Esclusa de residuos en c B33-S06
B33 A300 0 PLOI proceso de elaboracion CTAO1
B33 214 (66 m) s deprepracien | | BSOS
B33__A300_0_PLO1 e CTA01
ASCOS
Objeto de
B33 215 (8,2 m%) acondicionamiento D B33-506
B33__A300 0_PLO1 primario y material de CTA0I
preparacion frascos
B33 216 (26,2 m%) Circulacién vestuarios a B33-506
B33 A300 0 PLO1 frascos CTAO1
2 Zona de lavado de la
B33 8332_1;(3208&&2]‘ o Zona d; preparacién C Bg,? 50%6
Tascos
533 218 (32,6 m?) Preparacion de material c B33-506
B33 A300 0 PLO1 de preparacion frascos CTAQ]L
En proceso objetos de
B33 222 (20,7 m?) acondicionamiento B B33-802
B33__A300_0_PLOI primario y materiales CTAO!1
esterilizados
13 230 (4,9 m%) Vestuarios entrada b B33-802
B33 A300 0 PLO1 frascos CTAO1
B33 231 2,2 m% Vestuarios entrada c B33-802
B33 A300 0 PLO1 frascos CTAO01
B33 232 (4,3 m%) Vestuarios salida D B33-S02
B33 A300 0 PLO1 frascos CTA01
833 233 (4,4 m®) Vestuarios entrada B B33-802
B33 A300 0 PLO1 frascos CTAOL
B33 234 (2,7 nr) Vestuarios salida e B33-S02
B33 A300 0 PLOI frascos CTAO1
B33 235 (2 m°) Vestuarios salida B B33-502
B33 A300 0 PLOI frascos CTA01
2
B33 B33 232353’01 gl %’LOI Esclusa Akiluz frascos C Bc:%'l%foof
533 237 2 ) ;E,sclusa c{ie material'ge 5 B33-506
a zona de preparacion
B33__A300_0_PLO1 o CTAO!
B33 238 (0,7 m%) Esclusa de salida B B33-802
B33 A300 0 PLOI residuos CTAO1
A |
Informacién confidencial [& ‘ /(
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Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33
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Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, {Referencia dts':':l'r:l‘rl
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
Linea de inspeccidn visual de
jeringas n°1 S % B33-507
B33 300 (126,2 m?) Inspeccioén visual NC CTAOL
B33 A300 0 PLO1
Linea de inspeccion visual de
jeringas n°2 e " B33-507
B33 301 (1267 m?) Inspeccion visual NC CTAO
B33 A300 0 PLO1
Linea de inspeccidn visual de
frascos n°1 o " B33-S08
B33 304 (88,7 m’) Inspeccion visual NC. CTAO]
B33 A300 0 PLOL
Linea de inspeccién visual de
frascos n°2 oo " B33-508
B33 305 (87,2 m?) [nspeccion visual NC CTAOL
B33  A300 0 PLOI1
Inspeccidn visual manual 306
2 e B33-S11
B33 (53,7 m") Inspeccién visual NC* CTAO1
B33 A300 0 PLOl
Esclusa 308 (2,4 m°) . B33-S07
B33 B33 A300 0 PLOI Esclusa NC CTAO!
Esclusa 309 (2,4 m%) i B33-S07
B33 B33 _A300 0 PLOJ Esclusa NC CTAO!
Esclusa 310 (2,4 m") . B33-508
B33 B33 A300 0 PLOL Esclusa NC CTAO
Esclusa 311 (2,4 m%) R B33-S07
B33 B33__A300_0_PLOI Esclusa NC CTAO!
Esclusa 312 (2,4 m%) . B33-508
B33 B33__A300 0 PLOI Esclusa NC CTAO
Esclusa 313 (2,4 m’ B33-S08
B33 sciusa (2,4 m) Esclusa NC*
B33__A300_0_PLO1 CTA01
Camara frigorifica 400
B33 (484 m?) Cémara frigorifica NC* NA
B33 A300 0 PLOI
404 (10,8 m°) . B33-811
B33 B33_A300 0 PLOI Envolvedora NC CTAO0I
533 405 (28,2 m") Almacenamiento de NC# B33-S11
B33 A300 0 PLOI] cajas para palets CTAO01
B33 406 (10,7 m%) Consumibles en proceso NC* B33-811
B33 A300 0 PLO1 de elaboracion CTA01
407 (9,8 m”) . B33-S11
B33 B33 A300 0 PLOI Acceso del personal NC CTAOI

7
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, |Referencia de ia
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
Camara frigorifica 408
B33 (58 m?) Céamara frigorifica NC* NA
‘B33 A300 0 PLO1
Esclusa 409 (29,5 m")} " B33-S01
B33 B33 A300 0 PLOI Esclusa NC CTAOL
Estufa 410 (13 m%) .
B33 B33 A300 0 PLOI1 Estufa NC NA
411 (66,7 m*) . . B33-S11
B33 B33 A300 0 PLOI Escalera n°3 NC CTAOL
B33 412 (16,3 m?) Devolucién palets NC* B33-501
B33 A300 0 PLOI vacios CTAO01
Almacenamiento
413 (170 m?) . B33-S01
B33 B33 A300_0_PLOI1 productos en proceso de NC CTAO1
) elaboracion
414 (66,7 m%) o . B33-810
B33 B33 A300 0 PLOI Escalera n°2 NC CTAO1
415 (22,5 m°) . . B33-S01
B33 B33 A300 0 PLOI Oficinas NC CTAOI
416 (29,4 m?) . . B33-501
B33 B33 A300 0 PLOI Oficinas NC CTAO0!
B33 417 (32,6 m*) Cémara frigorifica NC* B33-820
B33 A300 0 PLO1 Producto final a granel CTAO4
418 (25,4 m%) I . B33-S01
B33 B33 A300 0 PLOI Tanques vacios NC CTAO]
Local EMR de
420 (74,4 m®) o . B33-S01
B33 B33 A300_0_PLOI man;emmwnto y NC CTAO]
ormatos
421 (30,3 m?) . R B33-501
B33 B33 A300 0 PLOI Local de supervision NC CTAO
422 (6 m") . " %
B33 B33 A300 0 PLOI Zona de circulacion NC NA
B33 423 (20 m") ‘Muelle tanques NC* B33-S10
B33 A300 0 PLO! Producto final a granel CTAN
424 (30,2 m*) R B33-510
B33 B33 A300 0 PLOI Esclusa trasera muelle NC CTAOL
425 (15,7 m®) . . B33-801
B33 B33 A300 0 PLOI Local de limpieza NC CTADI
426 (31,7 m") . . B33-801
B33 B33 A300 0 PLOI Esclusa de residuos | NC CTAO]
427 (37,9 m’) . . B33-801
B33 B33 A300 0 PLOI Local de residuos NC CTAOL
. 428 (28,5 m®) . B33-801
B33 B33 A300 0 PLOI Carga del autoclave NC CTAD

Informacion confidencial
Pigina 10 de 33

|

)

ROXANAMONTEMILONE GHHISTIAN;'E%MNGUE
DIREGTORA TECNICA D

APODERADO

QAR PASTIOR B.A.  SANOFI PASTELIR S.A, |






sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33
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Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, Refereﬁaﬁalﬁﬂ%@r
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
429 (25,5 m’) x B33-S01
B33 B33 A300 0 PLOL Descarga del autoclave NC CTAO]
430 (4 m") . . .
B33 B33 A300 0 PLOI Zona de circulacion NC NA
450 (154,4 m?) . . B33-S11
B33 B33 A300 0 PLOL Zona de circulacion NC* CTAOL
Circulacion inspeccion
451 (77,2 m%) ) . B33-S11
B33 B33 A300_0_PLOI visual de la l1zlea de NC* CTAOI
— = frascos n°1
Circulacion de
454 (66,3 m’) ) . B33-S11
B33 B33_ A300 0 _PLO1 consumibles en p}"oceso NC CTAO]
de elaboracién
Circulacion productos
455 (190,1 m?) . B33-S10
B33 B33 A300_0 PLOI en proceso de NC CTAO1
elaboracion
B33 456 (76 m*) Circulacién zona de NC* B33-810
B33 A300 0 PLOI residuos CTA01
457 (76,6 m”) . L . B33-S10
B33 B33 A300 0 PLOI Circulacion jeringas 2 NC CTAO01
458 (75,4 m?) . e . B33-810
B33 B33 A300 0 PLOI Circulacidn jeringas 1 NC CTAO1
B3 459 (169,5 m*) Circulacién locales NC# B33-S10
B33 A300 0 PLOI anexos CTAO1
462 (105,5 m” Zona de secado de las X
B33 B33 A300 0 PLOL jeringas (**) NC B33-503
473 (62,6 m” Almacenamiento de «
B33 B33 A300 0 PLOI jeringas A2 NC B33 - 803
474 (56,2 m") Almacenamiento de ¥
B33 B33 A300 0 PLOI jeringas n°1 NC B33 - 503
475 (31,4 m’) . . _
B33 B33 A300 0 PLO! Oficina NC B33 -S03
476 (12,42 m%) . X B33-S11
B33 B33 A300 0 PLOI Oficina NC CTAO!
477 (25,11 me) , " B33-811
B33 B33 A300 0 PLOI Oficina NC CTAO1
B33 478 (49,35 m?) Inspeccidn visual NCH B33-S07
B33 A300 0 PLO1 semiautomatica CTAO1
B33 479 (48,5 m°) Inspeccion visual NC* B33-807
A B33 A300 0 PLOJ manual CTAO01
B33 480 (42,38 m?) Inspeccidn visual NC* B33-508
B33 A300 0 PLO1 " semiautomatica CTA01
B33 481 (39,13 m%) Inspeccion visual NC* B33-508
B33 A300 0 PLOI manual CTAOL

N i
1T C |
ROXANAMONTEMILONE CHRISTIAN DAMINGUEZ

DIREETORA TECNICA APODERADD
RANOFARASTEUR 8.4, SANOF PASTEUR S.A.
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sanofi pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, {Referencia de la
en ¢l plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
482 (49,67 m?) . " B33-S08
B33 B33__A300_0_PLOI Pasillo NC CTAOI
NC* = no clasificado
(**): actividad de secado en proceso de cualificacion a finales de 2010
/1 i
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sanofi pasteur
Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

C.3.3 Tratamiento del aire

Volumen de Eficacia de la filtraciéon en %

aire . ’

Referncia dengutd e remosmemne oo entasen o ot
as centrales jm ha)i’reA] ¢ Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado
B33-517 17.055 m*/h |G4 7 Fo INA 6
CTAO1 100 %
B33-S17 13.190 m*/h G4 F7 F9 NA 13
CTAOQ2 100 %
B33-S01 10.110 m*/h [F9 110 NA 6 13
CTAO! 97,5 %
B33-S02 24.407 m*/h [F9 113 NA 36 16
CTAO1 90,6 %
B33-502 27.950 m’/h [H13 NA NA 1,55 1
CTA02 100 %
B33-803 6.500 m*h  [F5 F9 H10 10,17 4
90%
B33-S04 14.330 m*/h [F9 H13 NA 20,8 3
CTAOL 100 % - ;
B33-S03 14.081 m’/h [F9 113 NA 19,4 3 i
CTAO! 77,15 % |
B33-506 9,488 m*/h [F9 H13 NA 23,5 12
CTAOL 90,8 %
B33-807 6.660 m*/h  [F9 H10 NA 6,3 6
CTAO1 92 %
B33-S08 6280 m’/h  [F9 H10 NA 6,6 6
CTAO1 92 %
B33 509 14.527 m’/h [F9 H13 NA 23,7 13
CTAO02 86 2% ‘
B33-S10 9.050 m*/h  [F9 H10 NA 4 9
CTAO1 88 %
B33-S11 8.200 m’/h  [F9 H10 NA 5 11
CTAO1 38 %
. A 7 /] i
Inormaciin confiaenchl | A
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Volumen de| Eficacia de la filtracion en %
Referencia dej insu;li:;o en NﬁmFm de |Nimero de talleres
las centrales [m*/h y % de renovaciones por|ventilados por cada
aire Etapa 1 Ttapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado

B33-S18 2.560 m’/h  |G4 F7 F9 3,8 S

CTAO1 100 %

B33-820 1.400 m*/h  [NA INA INA 58 1

CTAO01 08 %

B33-S20 1.400 m*h [NA NA NA 58 1

CTAQ2 08 %
B33-520 1.400 m*h  [NA NA NA 58 1

CTAO03 98 %

B33-520 3.100 m*h  [NA NA INA 31,69 1

CTAQ4 96,6 % '

Py
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Lista de los planos simplificados de las centrales de

ventilacién Archivo Presentacion
Sistema 01: Locales anexos de produccion B33 __U600_ SA0QI1 02-CTA-A0
Sistema 02: Llenado de frascos linea | B33 U600 __SA02 02-CTA-A0
Sistema 03: Zona de esterilizacion de disolvente§ B33__U600__SA03 02-CTA-AO
S 06 Leado de s a1 complemene | g33_igon_savs | 02CTAA0
Sisrms 0% Liendode rogs a2, omplemes | 33_ion_sa05 | 02-CTAA0
Sistema 06: Zona de preparacidn frascos B33__U600__SA06 02-CTA-AD
Sistema 07: Inspeccidn visual jeringas y frascos B33__U600__SAQ7 02-CTA-A0
Sistema 08: Inspeccion visual jeringas y frascos B33 _U600__SA08 02-CTA-AQ
Sistema 09: Zona de preparacion jeringas B33__U600__SA09 02-CTA=-A0
ﬁisltei;ﬁclig; Circulacién de produccion desembalaje y B33 U600__SA10 02-CTA-AD
Sistema 11: Circulacién lado inspeccién visual B33__U600__SAlt 02-CTA-A0
Sistema 17: Tratamiento del aire nuevo B33__U6e00__SA17 02-CTA-AQ
A _

informacion confidencial ,,1'
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sanofi pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

130 08509V.4,
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Lista de los planos simplificados de las centrales de Archivo Presentacion

ventilacion

Sistema 20: Sistema de tratamiento y distribucion del aire

p .o B33__U600__SA20 02-CTA-AQ
en cAmaras frigorificas para producto final a granel - _
Esquema de principio del sistema 21: Aislador de traslado | B33__U600__SA21 01-CTA-A3
Esquema de principio del sistema 22: Aislador de traslado B33__U600__SA22 01-CTA-A3

£

Informacién confidencial
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

130 085038 M.

RREE s
O gee”
Lista de los planos de las zonas de atmoésfera Archivo Presentacion
controlada
Clases de calidad del aire B33__F900_0_PLO1 01-CA-A3
Presiones diferenciales ' B33__F900 0_PLO1 02-PR-A3

/)
o

{
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

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

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Red de agua PP| B33
Destilador n® puesto Almacenamiento y
nformético 106 58 distribucién n® puesto
Red de agua informatico 108 355
purificada fria B33
Almacenamiento y
Grores. | distribucién n°puesto Generador vapor n® Red vapor puro B33
W : 30 LA informatico 108 312 uesto informéatico —  Distribucion n° puesto
i ' 108 302 informéatico 108 353
P4
Informacién confidencial l
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sanofi pasteur 130 085!3 0
Descripcién de Jas instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Calidad del Niimero de |Capacidad por|Frecuencia de| Frecuencia de | Observaciones (p €j.s
agua puntos de hora del control desinfeccion material de las

toma de sistema - tuberias)

muestras

IAgua purificada |11 2,5 m’/h [nicio o Cada 2 meses  |Acero inox.
retorno de
bucle
semanalmente.
Los demés
puntos
mensualmente.

Agua para 5 1,7 m*h Inicio o 2 veces al afio  |Acero inox.
preparaciones retorno de
inyectables bucle
diariamente.
Los demds
puntos
semanalmente.

Informacion confidencia
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sanofl pasteur 130 085/3.0
Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33 :

Lista de los planos de implementacién de las redes Archivo Presentacion
Red de agua purificada, planta baja B33__ U500 0 _PLO2 | O1-EP-A3
Red de agua purificada, nivel 1 : B33__U500_1_PLO2 | 01-EP-A3
Red de agua purificada, nivel 2 B33 U500 2 PL0O2 | 01-EP-A3
Red de agua para preparaciones inyectables, planta baja B33__U500_0_PLO3 01-EPPI-A3
Red de agua para preparaciones inyectables, nivel 1 B33__US500_1_PLO3 01-EPPI-A3
Red de agua para preparaciones inyectables, nivel 2 B33__U500_2_PL03 01-EPPI-A3
Informacién confidencial \
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sanofl pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Lista de los planos de los sistemas de produccion de
agua

Archivo

Presentacion

Implantacién produccién de agua para preparaciones
inyectables

B33__U500 2 PLO04

02-IM-A3-EPPI

Implantacién produccion de agua purificada

B33__US500_2_PL04

03-IM-A3-EP

/)

/ /

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Vea la ficha C general '

C.3.7 Material de produccién

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

ILinea de inspeccion visual de jeringas
300 in°1 (tampodn, alimentacién producto a NA
B33 A300 0 PLOI pranel, maquina de inspeccion visual

K15, organizador producto a granel)

Linea de inspeccién visual de jeringas
301 n°2 (tampon, alimentacion productoa b
B33 A300 0 PLO1 oranel, maquina de inspeccion visual

K15, organizador producto a granel)
305

Maquina de inspeccion visual K32 n°1 [NA
B33 __A300_0_PLO01
304 ) , o

Mdaquina de inspeccion visual K32 n°2 [NA
B33__A300_0_PLO1
306/479/481 . ) .

Cabinas de inspeccion visual manual [NA
B33___A300_0_PLO!
0001/0002/

0003 [Linea de llenado de jeringas n°1 NA

B33_ A300 0 PLOI
0021/0022/0023 .

IL.inea de llenado de jeringas n°2 NA
B33_ A300_0_PLO1
0202/0203/0204 | inea de lienado de f A

nea de llenado de frascos

B33__A300_0_PLOI1 -
0015/0217

Maquinas para lavar el material INA
B33___A300_0_PLOI
0016/0218/428

Autoclaves NA
B33 _A300_0_PLO1
478/480 Miéquinas de inspeccién visual NA
B33__A300_0_PLOI semiautomaticas

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de validacidén ("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 periédicamente. Los
informes de cualificacién y declaraciones de verificacién Pueden consultarse en la planta.
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