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

C.3.8 Material del laboratorio de control

No se aplica

—
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sanofi pasteur 130 085/3.0
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

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 de higiene ¢ indumentaria del personal 131 531, 047 875, 047 933, 137 106,
A 1137101

Procedimiento de mantenimiento de los locales 137315
Procedimientos de limpieza y/o desinfeccién del material 128 025
Procedimiento de recepcidn, cuarentena y almacenamiento 082 863, 137 203, 137 439
Procedimientos de toma de muestras 087 550, 099 502
Procedimiento de llenado / inspeccion visual 124 240, 122 511, 123 877

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

TN 2 Fi

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

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas Nombrey tipo de software Fecha de validacién
del sistema
(paquete de programas o programa informatizado
desarrollado internamente)

Compras/almacenamiento NA NA

Produccién Sistema centralizado de control Octubre de 2008
ambiental (SCSE)
Control de supervisién y adquisicién de | Noviembre de 2008
datos (SCADA)

Garantia de calidad NA NA

Control de calidad NA NA

Liberacion de lotes NA NA

Devolucién NA NA

Destruccion NA NA

Informacién confidencial
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C.5 Produccion

C.5.1 Esquemas de procesos

/A

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

130 085/3.0

Lienado de productos liquidos en
jeringas

Jeringas en tubos y
hidos

Eliminacion de residuos ——m

E-Beam ———

Eliminacion de pelicula
externa

Lienado

PFAG

Y

. Colocacion tapén |
Repartidora ) pistén

Tapon piston

l

Marcaje tubo

b

Colocacién en cajas
paletas

A
Almacenamiento a

temperatura
adecuada

Y

inspeccion visual

Y
Almacenamiento a
temperatura
adecuads

A

Informacién confidencial
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Descripeitn de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Lienado de productos liquidos en
frasco

Frascos

Horno tinel  ——®
¥

Llenado ot PFAG

Repartidora !

L Colocacién tapon Tapén

X

Encapsulado/

engaste Capsula

Engastadora ———mt

A

Paletizacion

\

Autoclave de
disolventes

3
Almacenamiento a
temperatura
adecuada

A

inspeccion visual

Y
Almacenamiento a
temperatura
adecuada

A

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

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

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

Operacién o manutencion Servicio Lugar donde se efectia la Observaciones
responsable operacion (con referencia
al plano(s))
Recepeion de MP/MA/producto a | NA NA NA
granel '
Toma de muestras de NA NA NA
MP/MA/producto a granel
Cuarentena de MP/MA/producto { NA NA NA
 a granel
Pesada MP NA NA NA
Produccién 001, 002, 003, 021, 022,
023, 202, 203, 204, 300,
Lllenado B33 301, 304, 305, 306, 400, NA
408 ,478, 479, 480, 481
B33__A300 0 PLOI
Acondicionamiento NA NA NA
Cuarentena PT NA NA NA
Control de calidad NA NA NA
Liberacion de lotes PT NA NA NA
Almacenamiento/distribucién PT | NA NA NA

MP: materias primas MA: materiales de acondicionamiento

PT: productos terminados

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

Vea la ficha C general

C.5.4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el

afio transcurrido

Vea la ficha C general

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

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

CA5.5 Procesos validados o revalidados en los tres tultimos afnos

Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha deliltimo informe de
validacién

Inspeccion visual electrénica de
frascos (familia J) en la K32/2

061 Disolvente Fisio, 070
Disolvente Meningo, 059 Imovax
Polio, 329 Vaxigrip, 448 Panenza

Junio de 2008 (n°123 874)

Capacidad de la llenadora de la
linea de jeringas n°1

Vacunas no adsorbidas

Julio de 2008 (n°121 445)

Filtracién en etapa PR

314 Vaxigrip y 329 Vaxigrip

Agosto de 2008 (n®126 360)

Control de!l seguimiento de la
homogeneidad en el ilenado
(CCR 2000618)

Vacunas adsorbidas

Agosto de 2008 (n°126 687)

Inspeccién visual electronica de
frascos (familia J) en la K32/1

061 Disolvente Fisio, 070
Disolvente Meningo, 059 Imovax
Polio, 329 Vaxigrip, 448 Panenza

Agosto de 2008 (n°125 926)

Inspeccidn visual electrénica de
frascos (familia I) en K32/1

019 Tetavax, 077 DT Bis adsorbida

Agosto de 2008 (n°126 588)

jeringas (familia D) en K15/1

Panenza

Llenado en lineas jeringas 314 Vaxigrip Septiembre de 2008
(n°126 658)
Capacidad de la llenadora Vacunas no adsorbidas Septiembre de 2008
FFV8024 (n°123 818)
Inspeccion visual electtonica de | 059 Imovax, 314 Vaxigrip, 457 Septiembre de 2008

(n°123 875)

Llenado aséptico de jeringas

NA

Octubte de 2008 (n°125 394)

Inspeccioén visual electronica de
frascos (familia I) en K32/2

019 Tetavax, 077 DT Bis adsorbida

Octubre de 2008 (n°127 227)

Llenado de jeringas lml - linea
jeringan® 1

NA

Octubre de 2008 (n°123 021)

Capacidad de la llenadora de la
linea de jeringas n°1

Vacunas adsorbidas

Octubre de 2008 (n°127 932)

jeringas

Llenado aséptico frascos NA Noviembre de 2008 (n°125
395)
Transferencia aséptica de NA Noviembre de 2008 (n°126

683)

Esterilizacion terminal de frascos
de 7ml de disolventes

061 Disolvente Fisio

Noviembre de 2008
(n°128 051)

Transferencia aséptica de frascos

NA

Diciembre de 2008 (n°126
685)

Py

Informaci6én confidencial
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sanofi pasteur

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

Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha del @ltimo informe ﬂe

homogénea desde el tanque de
producto final a granel hasta los
frascos; linea frascos

validacion
Agitacidn por recirculacion en NA Diciembre de 2008
los frascos, maquinas — linea (n°126 664)
jeringas
Agitacioén por recirculacion en NA Diciembre de 2008
los frascos, maquinas — linea (n®126 691)
frascos '
Llenado de una solucion NA Diciembre de 2008
homogénea desde el tanque de (n°126 720)
producto final a granel hasta las
jeringas ; linea jeringas n°1
Llenado de una solucion NA Diciembre de 2008

(n®126 721)

Capacidad de la llenadora Vacunas adsorbidas multidosis Diciembre de 2008
FFV8024 (n°125 986)
Inspeccidn visual electronica de | 314 vaxigrip pedidtrica Diciembre de 2008
jeringas (familia E) en K15/1 (n°128 406)

Inspeccidn visual electronica de
jeringas (familia B) enK15/2

087 Revaxis, 094 Tetravac, 106
Genhevac

Enero de 2009 (n°127 970)

frascos (familia H) en K32/2

Lienado de frascos de 7ml - linea | NA Enero de 2009 (n°123 813)
global
Inspeccion visual electrénicade | 015 DT coq Febrero de 2009 (n°127 967)

Inspeccion visual electrénica de
jeringas (familia D) en K15/1
(CCR 2006021)

059 Tmovax, 314 Vaxigrip, 457
Panenza

Febrero de 2009 (n°130 516)

Capacidad de la llenadora
FFV8024

083 Pneumo 23

Marzo de 2009 (n°125 987)

Inspeccion visual electronica de
jeringas (familia A) en K15/2

344 Tetavax, 346 DT Bis

Abril de 2009 (n°130 932)

Capacidad de la llenadora de la
linea de jeringas n°2

No adsorbidos 0,25 mL

Abril de 2009 (n°131 588)

Inspeccion visual electrdnica de
jeringas (familia B) en K15/1

087 Revaxis, 094 Tetravac, 106
Genhevac

Mayo de 2009 (n°127 971)

Capacidad de la lienadora de la
linea de jeringas n°2

Formato I mL

Mayo de 2009 (n°128 774)

Llenado aséptico de frascos de 2
mL

NA

Junio de 2009 (n°128 779)

Informacién confidenci
Pagina 31 de 33

ROXANA JONTEMILONE CHRISTTAN DOMINGUEZ

DIRECTARA TEGMICA

DML

v

APCDERADO

SYEOR DA, SAMOF SASTHUR S.A.







sanofi pasteur

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

Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha del altimo informe de
validacion

Llenado, lineas jeringas (CCR
2001256)

059 Imovax Polio

Junio de 2009 (n°126 674)

Inspeccion visual electrénica de
jeringas (familia E) en K15/2

314 vaxigrip pedidtrica

Julio de 2009 (n°133 684)

Lienado de frascos (familia 3) en
FFV8024 (CCR 2001266)

059 Imovax Polio, 083 Pneumo 23,
061 Disolvente Fisio., 070
Disolvente Meningo

Julio de 2009 (n°127 587)

Llenado (familia 2) en linea

linea global

087 Revaxis, 344 Tetavax, 346 DT | Septiembre de 2009
jeringa n°1 (CCR 2001306) Bis, 106 Genhevac, 195 Hepatitis A | (n°126 676)
pediatrica, 139 Hepatitis A, 094
Tetravac
Llenado de frascos de 2 mL, NA Septiembre de 2009

(n°131 193)

Inspeccion visual electrénica de
jeringas (familia A) en K15/1

344 Tetavax, 346 DT Bis

Septiembre de 2009 (n°132
912)

frascos (familia P) en K32/2

Inspeccion visual electrénica de | 388 Adyuvante AF03 Septiembre de 2009 (n°134
frascos (familia P) en K32/1 978)
Inspeccién visual electronica de | 388 Adyuvante AF03 Octubre de 2009 (n°134 977)

Llenado de jeringas, linea
jeringas n° 1 (CCR2017467)

457 Panenza sin timerosal

Octubre de 2009 (n°135 570)

Inspeccion visual electronica de
frascos en K32/1-2
(CCR2016052)

448 Panenza 15ug/d

Octubre de 2009 (n°135 695)

DIRECTERA TEGRICA

QANNE

Llenado de frascos en FFV8024 | 448 Panenza 15ug/d Diciembre de 2009
{CCR 2020079) (n°136 549)
Capacidad de ia llenadora 352 AL2i Enero de 2010 (n°125 988)
FEV8024
Inspeccién visual electrénica de | 072 Disolvente NaCl Febrero de 2010 (n°138 176)
jeringas (familia D") en K15/2
(CCR 2006021)
esterilizacién terminal de 072 disolvente NaCl Marzo de 2010 (n°135 699)
disolventes en jeringas 1 mL
(CCR 2006911)
Llenado y esterilizacién terminal | 070 Disolvente Meningo Marzo de 2010 (n°139 219)
de frascos de 7 mL de
disolventes (CCR 2007512)
Llenado de frascos dmbar en 388 Adyuvante AF03 Junio de 2010 (n°134 617)
FFV8024 (CCR 2011671) '
/2
Informacién confidencial
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sanofi pasteur

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

Nombre del proceso validado

Producto(s) afectado(s)

Fecha del dltimo m}drﬁe "" '

validacion

Llenado de frascos ambar en
FFV8024 (CCR 2011671)

388 Adyuvante AF03

Junio de 2010 (n°134 617)

Inspeccion visual electrénica de
jeringas (familia D) en K15/2

059 Imovax, 314 Vaxigrip, 457
Panenza

Junio de 2010 (n°130 212)

Llenado de frascos en FFV 8024
(CCR2029068)

364 Flu Plan 3,8 ug

Junio de 2010 (n°140 791)

2008882)

Llenado de frascos en FFV8024 | 352 AL2i Julio de 2010 (n°139 627)
(CCR 2021840}

Llenado de frascos en FFV8024 | 077 DT Bis Octubre de 2010 (n°134 671)
(CCR 2011066)

Llenado, linea frascos (CCR 015 DT coq Octubre de 2010 (n°133 512)

Llenado, linea frascos (CCR
2009987)

019 vacuna antitetanica

Octubre de 2010 (n°133 511)

Llenado, linea frascos (CCR
200308)

195 Hepatitis A pediatrica

Octubre de 2010 (n°127 589)

Llenado defrascos (familia 4) en

195 Hepatits A pediétrica, 015 DT

Octubre de 2010 (n°127 589)

FFV8024 (CCR 2001308) Coq, 019 Tétavax, 077 DT Bis
Llenado en FFV8024 (CCR 329 Vaxigrip Diciembre de 2010 (n°127
2000783) 583)

Llenado (familia 1), lineas

2018436, 2001256)

jeringas 1y 2 (CCR 2000208,

059 Imovax Polio, 314 Gripe
adultos y pediatrica

Diciembre de 2010 (n°144
256)

Informacién confidencial
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acondicionamiento

EDIFICIO 10
PREPARACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA

——

£\ " A
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Descripeidn de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de T,

acondicionamiento
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Descripeién de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de 3

acondicionamiento / FOLio Y,
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Sy
Ficha C especifica del edificio (C.3.1. - C.5.5.) ENTEY

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 Presentacion
Edificio 10 -10a Bl0a_A300_0_PL02 01-GQO-A3
Edificio 10 -~ 10b B10b_A300_0_PL02 01-GO-A3-XREF

[\ A/

nmeﬁi’ TEGNICA  APODERADO
BENAED DARYEIE S 4 AANNE DASTEIE § 4

)
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Descripeién de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de
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C.3.1.d  Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano | Archivo Presentacion
Flujo de personal en edificio 10 B1012F900_0_PLO3 07-PER-A3-Frangais
Flujo de productos en edificio 10 B1012F900_0_PLO03 05-PRO-A3-Frangais
Flujo de residuos en edificio 10 B1012F900_0_PLO3 03-DECH-A3-Frangais
o A 4

Informacién confidencial
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Descripcién de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de
acondicionamiento )

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

Edificio | Taller: nombre y referencia Operaciones Si procede, clase | Referencia de la

en el plano realizadas de BPM: A, B, C central de
oD tratamiento de
aire

Ref, plano n°
Bl10Ga_A300_0_PLO2 _
10a Imprenta 10a10 Imprenta No clasificado NA
(35 m?)

Ref. plano n°
B10a_A300_0 _P1.02

10a . Acondicionamiento 10a Acondicionamiento; No clasificado NA
10207, 10al5, 10al6

(800 m?2)

Ref, plano n°
B10b_A300_0_PL02
Acondicionamiento 10b

10b 10b12, 10b13, 10b15, 10b16, | Acondicionamientol No clasificado NA
10b17, 10b19, 10b20, 10b21, :
10b50, 10b51, 10b63, 10b64

(1,100 m?)

A

Informacién confidencial
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Descripeién de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de

acondicionamiento

088 152/9.0

C.3.3  Tratamiento del atre

No se aplica.

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

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

No se aplica

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccién

Situacién y referencia Nombre o tipo de material Frecuencia de
en el plano cualificacién
Linea Famar 2 de acondicionamiento de jeringas 3 afios
Termoformadora Famar RF NA
Encartonadora Zanasi KA NA
10a-07 Vifietadora Neri Eta 250 A 7 | NA
Ref. plano n® Empaquetadora CAM KAF3 NA
B10a_A300_0_PL02 Clasificadora ponderal Prisma 05D3 Anual
Impresota de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Lector de cédigo de barras estuche prospecto NA
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
10a-15 Linea Famar 3 de acondicionamiento de jeringas 3 afios
Ref. plano n® Etiquetadora tapadora Groninger SMKE 12000 NA
B10a_A300_0_PL02 - -
- - Sistema de visidon OCR EDIXIA . | NA
Termoformadora Famar RFS NA
VAR
Informacién conﬂdencifﬂl
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sanofi pasteur 088 15280
Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de N4
acondicionamiento ;
Situacion y referencia Nombre o tipo de material Frecuenc‘?
en el plano cualificacién
Sistema de vision OCR EDIXIA NA
Encartonadora Famar A4 NA
Lector de cddigo de barras estuche prospecto NA
Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Vifietadora NERI NA
Encajadora AME EMA 1800 NA
Balanza SARTORIUS QC7-DCE-S Anual
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
Linea Famar 4 de acondicionamiento de jeringas 3 aiios
Etiquetadora tapadora Bausch et Strobel SME 6005 | NA
Sistema de visién OCR EDIXIA NA
Termoformadora Famar RF NA
10a-16 Sistema de vision OCV NA
Ref. plano n° Encartonadora Promatic AS60 NA
B10a_A300_0_PL02 Lector de codigo de barras estuche prospecto NA
Clasificadora ponderal Prisma 05D3 Anual
Impresora de chorro de tinta serie 7 NA
Balanza SARTORIUS QC7 DCE-S Anual
Sistema de lectura de cddigo de barras (CAB PR) NA
Impresora ZEBRA 170 para impresién de etiquetas NA
Impresora ZEBRA 170 para impresién de etiquetas US | NA
10a10 Impresora ZEBRA 170 para impresion de etiquetas NA
Ref. plano n° Impresora ZEBRA 170 para impresion de etiquetas NA
B10a_A300_0_PLO2 | tmpresora ZEBRA 170 para impresion de etiquetas NA
Impresora ZEBRA 110 para impresion de etiquetas NA
Balanza SARTORIUS QC7 DCE-8 Anual
Etiquetadora ESA 1001 3 aflos
;0::‘6412“10 " Etiquetadora Bausch et Strobel ESA 1001 NA
B O.bll A300_0_PLo2 |_Sistema de visién OCR EDIXIA | NA
Sistema de {ectura de codigo de barras (CAB PR) NA
10b13 Linea NERI para el acondicionamiento de fra'scos | 3 afios
Ref. plano n® Etiquetadora NERI NA
B10b_A300_0_PL02 |  gjstema de vision OCR EDIXIA NA
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
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sanofi pasteur

Descripeion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de

acondicionamiento

Situacion y referencia Nombre o tipo de material Frecuenciaoﬁ
en el plano cualificacion
Encartonadora Technimeca | NA
Lector de codigo de barras de estuches y prospectos | NA
Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Linea ESA 1025 Technimeca 3 afios
Etiquetadora Bausch et Strobel ESA 1025 NA
10b15 Sistema de visién OCR EDIXIA NA
Ref. plano n°® Encartonadora Technimeca 2 NA
B10b_A300_0_PL.02 Lector de c¢ddigo de barras de estuches y prospectos | NA
Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
10bl6 Balanza Sartorius Anual
Ref. plano n° Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
B10b_A300_0_PL02 Sistema de lectura de cédigo de barras (CAB PR) NA
Linea Coltrége para el etiquetado de jeringas 3 afios
10b17 Etiquetadora COLTREGE para jeringas NA
Ref. plano n® Balanza SARTORIUS QC7 DCE-S Anual
B10b_A300_0 PLO2 | Sistema de visién OCR EDIXIA NA
Sistema de lectura de cédigo de barras (CAB PR) NA
10018 Zona de al ient t t bient
Ref, plano n" reogr:ﬁadz almacenamiento con temperatura ambiente no | |,
B10b_A300_0_PL02 _
Linea FAMAR § de acondicionamiento de jeringas | 3 afios
Etiquetadora tapadora Groninger SMKE 12000 NA
Sistema de vision OCR EDIXIA NA
Termoformadora FAMAR RFS | NA
Sistema de vision OCV NA
Eﬁ'lglano o Encartonadora FAMAR A4 NA
B1 O'bp A300 0 PLO2 Lector de cddigo de barras de estuches y prospectos | NA
- -7 Encajadora EMI EMISA 100 L NA
Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Vifietadora NERI NA
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
Balanza SARTORIUS QC7 DCE-S Anual
10b20 Linea LIBRA MARCHESNI de acondicionamiento | 3 aiios
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sanofi pasteur

Descripcibn de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICI—IA C, Edificio 10, Plataforma de

acondicionamiento

Situacién y referencia

Nombre o tipo de material

Frecuencia de

en el plano cualificacion
de frascos
Etiquetadora Libra NA
Sistema de vision OCR EDIXIA NA
Ref, plano n° Encartonadora Marchesini MA 355 NA
B10b_A300_0_PL02 Lector de ¢6digo de barras de estuches y prospectos | NA
Clasificadora ponderal PRISMA 05D3 Anual
Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Sistema de lectura de codigo de barras (CAB PR) NA
Linea FARMORES 2 de acondicionamiento de 3 afios
ampollas
Termoformadora Farmores K260N NA
Encartonadora Zanasi ZKB-sl NA
10b21 Lector de cédigo de barras de estuches y NA
Ref. plano n® prospectos
B10b A300 0 PLO2 Clasificadora ponderal Prisma 05D3 Anual
I Vifietadora SFE HP75 NA
Impresora de chotro de tinta Imaje serie 7 NA
Empaquetadora CAM KAF3 NA
Sistema de lectura de c¢odigo de barras (CAB PR) NA
10b26
Ref. plano n° Cémara frigorifica +5°C £ 3°C Anual
B10b_A300_0_PLO02
10b45 - 46 - 47 .
Ref. plano n° Salas de ventilacién +20°C &+ 5°C Anual
B10b_A300_0_PL02
Linea Boshcar 3 afios
Encartonadora BOSH CAR 204 NA
10b50 Lector de cddigo de barras de estuches - prospectos | NA
Ref. plano n° Vifietadora SFE HP V1/2 NA
B10b_A300_0_PL02 Dobladora de prospectos GUK K 8235 NA
Ifnpresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Sistema de lectura de c6digo de barras (CAB PR) NA
10b51 Linea FARMORES 1 de acondicionamiento de 3 afios
Ref, plano n° ampollas
Termoformadora Farmores R170 NA
A A ]
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de

acondicionamiento

.......

Situacién y referencia

Nombre o tipo de material

R —
Frecuencia é? ENTS

en el plano cualificacién
B10b_A300_0_PL02 Encartonadora CAM PR 66 NA .
Lector de cddigo de barras de estuches - prospectos | NA
Cinta transportadora para marcado FLH €21700 NA
Clasificadora ponderal Prisma 05D3 Anual
- Impresora de chorro de tinta Imaje serie 7 NA
Encartonadora NA
Sistema de lectura de cédigo de barras (CAB PR) NA
Linea ESA 1018 3 afios
10b63 - '
Ref, plano n° Eflquetadora.B‘zTusch et Strobel NA
B10b A300 0 PLO2 Sistema de visién OCR EDIXIA NA
- - Sistema de lectura de cddigo de barras (CAB PR) NA

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 periédicamente. Los
informes de cualificacién y declaraciones de verificacion pueden consultarse en la planta,
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sanofi pasteur

Descripeidn de Ias instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, Edificio 10, Plataforma de

acondicionamiento

088 152/9.0

C.3.8 Material del laboratorio de control

No se aplica.

C.4 Documentacion

C4.1 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)

Procedimiento(s) de higiene ¢ indumentaria del personal

102 590

Procedimiento de recepcidn, cuarentena y almacenamiento

047 131
047 717
082 703
094 158
102 075

Organizacién de la gestidn de la calidad

096 606
099 361
102 590
106.314
107 122
107 651

Procedimiento de liberacion de productos terminados

047 087
059 477

Busqueda de contaminaciones cruzadas

047 730
047 748
104 710

Procedimiento(s) de toma de muestras

122 072

Verificacion de la conformidad reglamentaria de los productos

131 160
088917

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