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GENERAL

Lista de los planos simplificados de las centrales de

ventilacién Archivo Presentacién
Edificio 3, nivel 1: CTA08 B3___U600_1_PLOL 01-IMP-A3
Ediﬁcié 3, nivel 1: CTA09 B3___Us600_1_PLO2 01-IMP-A3
Edificio 3, nivel 1: CTA12 B3___U600_i_PLO3 01-IMP-A3
Edificio 3, nivel 1: CTA13 B3___U600_1 PL0O4 01-iIMP-A3
Edificio 3, nivel 0: CTA zonas 03.158 y 03.163 B3__ U600_0_PLOI 01-IMP-A3
Edificio 3, exterior: EXTO1 B3__U600_1_PLO$ 01-IMP-A3
Edificio 3b, nivel 1: CTAQS B3b__U600_1_PLO1 01-IMP-A3
Edificio 3b, nivel 1: CTA06 B3b_ U600_1_PLO2 01-IMP-A3
Edificio 3b, nivel 1: CTAQ7 B3b__U600_1_PLO3 01-IMP-A3
Edificio 3b, exterior: EXT01 B3b_ U600_1_PLO7 01-IMP-A3
A [/

Informacion confidencial
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sanofi pasteur - 114 075

Descripeion de las mstalacwnes 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIOS 3-3B Y 3H, INFORMA
GENERAL

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

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccion

No se aplica

C.3.8 Material del ilaboratorio de control

La lista de material se indica en las especificaciones de cada laboratorio.

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacion general

Vea la ficha C general

Informacion confidencial
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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)
Recepcion del laboratorio analitico de Val de Reuil 017 720
Norma de higiene ¢ indumentaria en los laboratorios analiticos y 022 876
garantia de esterilidad en Val de Reuil
Seguimiento de los sistemas de agua y vapor limpio para los 021 602
edificios de control de Val de Reuil
Etiquetado de los materiales farmacéuticos comprados (material 016 723
de acondicionamiento, materias primas, productos importados o
subcontratados)
Recepcion, control y liberacién de las materias primas 020 747
Recepeidn, control y liberacion del gas para uso farmacéutico 021 847
Control de los materiales de acondicionamiento primario en la 020 688
planta de Val de Reuil
Control de los suministros industriales en la planta de Val de 135 155
Reuil
Control de los productos terminados acondicionados (PTA)yenla | 106 174
planta de Val de Reuil
Procesamiento de las reclamaciones de proveedores 127 355
Procesamiento de una solicitud de autorizacion de utilizacion 109 455
anticipada (materias primas y materiales de acondicionamiento)
Funcionss y responsabilidades del analisis, la verificacién y la 090 676
aprobacidn de los resultados de control en la planta de Val de
Reuil :
Creacién y gestion de formularios de solicitud de control regular | 004 144
Circuito de solicitud de control no regular en el laboratorio 017 975
analftico de Val de Reuil
Recepeidn, registro y gestion de las muestras de control y de 023 374
archivo
Recepcibn, registro, gestion y eliminacién de muestras en el 122 117
laboratorio analitico y garantia de esterilidad en Val de Reuil
Organizacion de los estudios de estabilidad en Val de Reuil - 081390

A ,

Informacion confidencial
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