sanofi pasteur 114 073
Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIOS 3-3B Y 3H, INFORMA:

GENERAL ' /
\;& i
. e S
OPERACIONES Referencia* del proced:mnen&ﬁN1 g
Definicion y principios de los estudios de estabilidad en Valde | 120652
Reuil
Control de las especificaciones analiticas en la planta de Val de 136 685
Reuil
Procedimiento de tratamiento de productos no vélidos 124 634
Tratamiento de los resultados de control de calidad no conformes 103 289
con las especificaciones y atipicos

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

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

No se aplica

C.5 Produccion

No se aplica
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Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO £ ) .
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sanofi pasteur 114 gﬁ-fﬂnﬂ ,
Descripcién de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO g
ANALITICO INMUNOQUIMICA
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Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO
ANALITICO INMUNOQUIMICA

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 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 Presentacién
Edificio 3, nivel 1 |B3_3vA300_1_PLOI 01-GO-A3-XREF
Edificio 3, nivel 0 B3_3bA300 _0_PL02 01-GO-A3-XREF

(/\. 1]

ROXANAMONTEMILONE CHRISTIAN DOMINGUEZ

DIRECTORA TECNICA APODERADO
INABDASTEND 50 QANAFI DASTRIIR §.A.
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sanofi pasteur

Deseripcei6n de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO
ANALITICO INMUNOQUIMICA

Plano Archivo Presentacién
Flujo de personal B3_3bFO00_L PLO2 | SePERAd
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Flujo de material | B3_3b900.0_pLoz 02 MAT-A3-
Flujo de residuos B3_3bF900_0_PL02 ;%?CH'AS“
Flujo de materias | B3 3bF900_0PLO2 | SniirAY

an /
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO

ANALITICO INMUNOQUIMICA

114 221/5.0

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 o c¢entral de
D tratamiento de
aire
L.aboratorio 03b,28 NA* NA*
Edificio 3 B3_3bA300_1_PLOI1 ELISA
9,5 m?
L.aboratorio 03bh.29 ELISA, NA*# NA®*
Edificio 3 B3_3bA300_1_PLO1 electroforesis,
165,5 m? inmunodifusion
. Control vacuna NA#* NA*
Laboratorio 03-61 antigripal por
Edificio 3 B3_3bA300_0_PL02 inmunodifusion
35.0 m2 radial simple
’ (SRD)
[.ocal Gripe 03-129
Edificio 3 B3_3bA300_1 PLOl Lectura SRD NA* NA*
12,3 m?

* NA: No se aplica

A

/|
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sanofi pasteur 114221/5.0
Descripcidn de las instalacio’nes 2010, VAL DE REUIL, FICHA C, EDIFICIO 3, LABORATORIO . N.M.4 ,
ANALITICO INMUNOQUIMICA e o

C.3.3 Tratamiento del aire 'q E

No se aplica

C3.4 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

No se aplica

C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccién

No se aplica

C.3.8 Material del laboratorio de control

Situacion (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacién
o tipo de material
Laboratorio 03b.28 .
B3 3bA300_1_PLOI [Incubadora para microplacas JOUAN NA
. Lector de microplacas Molecular

I]_B,gbg;:fg (1)% 0?%250 1 Devices E-Max + Software de calculo _ NA

- - ELISA SoftMAx Pro (V5.2) + PC
Laboratorio 03b.28 . .
B3 3bA300_1_PLOI Campana de flujo laminar NA
[aboratorio 03b.28 [.avadora de microplacas THERMO NA
B3_3bA300_1_PLOI Wellwash AC

Enformacién confidencial 1 /t/ L
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