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sanofi pasteur 114 122760,
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C - EDIFICIO 3, 3B, G (13 .

DE RECEPCION DE MUESTRAS

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 Operaciones |Si procede,| Referencia
' referencia en el plano realizadas clase de |de la central
BPM: A, B, de
CoD |tratamiento
de aire

A lmacenamiento

Edificio 03 Camara frigorifica 3.55; [0 2¢tvos

* "
B3 3bA300 0 PLO2 14,10m? muestrasy  [NA NA
— — = consumibles a

+5°C + 3°C

lAlmacenamiento

Edificio 03 .
' Muestroteca 3.79: 49,15 m?[oc arehivosa o NA*
B3_3bA300_0_PLO2 ' temperatura

ambiente

IAlmacenamiento
Edificio 03 Camara frigorifica 3.143: |de estudios de
B3_3bA300_0_PL02 15,35 m* estabilidad a

- - +5°C £ 3°C
Congeladores
(pertenecientes a
distintos
laboratorios) a
<-20°C y <-
70°C INA* INA*
Almacenamiento
de estudios de
estabilidad a
H25°Cx2°Cy
+37°C+ 2°C
Almacenamiento|
Edificio 03 Camara frigorifica 3.121:  |de medios y

B3 3bA300_0_PLO2 14 m® reactivos a
H5°C £ 3°C

A yyi

Informacion confidencial i '*Q]

INA* INA*

Edificio 03 Sala de congeladores y
B3 _3bA300_0_PLO2 estufas 3.64: 65 m’

INA* INA*
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sanofi pasteur 114 1£27Q0C %\
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C - EDIFICIO 3, 3B, G}, ;

LABORATOR]O DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, MOTH :
DE RECEPCION DE MUESTRAS

Edificio Taller: nombre y Operacionés Si procede,| Referencia
referencia en el plano realizadas clase de |[de la central
BPM: A, B, de
CoD tratamiento
de aire

e Almacenamiento
Edificio 3b :

i Salazde congeladores 3b.61ily s e a < INA* NA*
B3_3bA300_0_PL02 S0m 70°C

Almacenamiento

ifici . . de archivos y
Edificio 12 gjzr?;ra 2frl,grorxf'lca 12.03: estudios de A NA*
B12 A3 OOﬁ’O_PLOI ) astabilidad a

H+5°C + 3°C

Médulo G9 i

oo MG9.07: 28,07 m? [Tratamiento de lash 4 NA*
MG9__A300_0_PLO!I muestras

o . [Recepcién de
Edificio 3H - : : P

i1icio ggczesngn central 3HO26: | o oe | NA* INA®
050484 4R_B3h__A300_0_PLO01}<0, oficing)

o s Recepeitn de
Edificio 3H i : - P

111c10 Ezzegngn central 3H036: uestras NA* NA*
050484 4R_B3h__A300_0_PLOI1{*% (oficina)
Edificio 3H Sala de congelaglores AlmacenamientoNA* A
050484 4R_B3h_ A300_0_PLO1f 03 69,68m ggfghl"os as
[Edificio 3H Sala de congeladores AlmacenamientoNA* A

. 2 ;
050484 4R_B3h_ A300_0_PLo1[T1056: 115,93m ggj‘éCh“’OS as
Edificio 38 Sala de congeladores AimacenamientoNA* A
. 2 i

050484 4R_B3h_ A300_0_PLOI[H0S7: 122,06m ggfg’h“’os‘ as
Edificio 3H Sala de congelaglores AlmacenamientoNA* A
050484 4R_B3h_A300_0_pLo1PH058:90.63m ‘7‘3,%"““"’5 as

*NA: no se aplica

LA,
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sanofl pasteur 114 133
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL ~ FICHA C - EDIFICIO 3, 3B,
LABORATORIO DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, MODJAL
DE RECEPCION DE MUESTRAS k)

C.3.3 Tratamiento de] aire

No se aplica

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

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 referencia en el Nombre Frecuencia de

plano) cualificaciéon
o tipo de material

Refrigerador VRAMS°CI005 + registrador [N A

MGS.07 MG9__A300_0_PLO1
Refrigerador VRA/+5°C/004 + registrador (A

Estufa VRA/+25°C/H37°C/003 + NA
3.64 Estufa VRA/+25°C/+37°C/004 + NA
B3_3bA300_0_PLO02 Estufa VRA/+25°C/+37°C/005 + NA

Congelador VRA/-20°C/011 -+ registrador |NA
Congelador VRA/-70°C/043 + registrador A

[\ /)
Informacién confidencial k‘
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sanofi pasteur if"‘“* {) ’- \
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL — FICHA C - EDIFICIO 3, 3B, §¢ F -
LABORATORIO DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, MO bULO
DE RECEPCION DE MUESTRAS

Woranruessanvens _‘,»”"
"’k,, ——r
LY 1:1\\
Situacién (taller y referencia en el Nombre Frecuencia de
plano) cualificacion

o tipo de material

Congelador VRA/-60°C/010 + registrador INA
Congelador VRA/-70°C/011 + registrador NA
Congelador VRA/-70°C/012 + registrador NA

Congelador YRA/-70°C/022 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/013 + registrador [NA

~ [Congelador VRA/-70°C/014 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/015 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/016 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/017 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/018 + registrador [NA

3b.61 Congelador VRA/-60°C/009 + registrador [NA
B3 3bA300_0_PL02

Congelador VRA/-70°C/021 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/029 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/027 + registrador (NA

Congelador VRA/-70°C/031 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/034 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/035 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/040 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/041 + registrador A
(emergencia)

Congelador VRA/-70°C/042 + registrador [NA

Congelador VRA/-70°C/039 + registrador [NA

3H036 Refrigerador 108829 NA
050484_4R_B3h__A300_0_PLO1

Refrigerador 108830 NA

CHRISTIANDOMINGUEZ

RADO
gmng%{ﬁ?:lm S.A
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sanofi pasteur : 114 12248384,
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL — FICHA C ~ EDIFICIO 3, 3B, G9, 135"

LABORATORIO DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, MODUL; 8
DE RECEPCION DE MUESTRAS ORS00

Situacién (taller y referencia en el Nombre Frecuencia de ""|"
plano) cualificacién
o tipo de material
3HO036 ' ' NA
050484 4R B3h__A300_0_PLO1 Congelador <-20°C 108843

Congelador VRA/-20°C/0035 INA

pHOS3 Congelador VRA/ ‘20°C/016 | NA
on -
050484_4R_B3h__A300_0_PLO! &

Congelador VRA/-20°C/017 INA
3HOS6 Congelador VRA/-20°C/004 NA
050484 4R_B3h__ A300_0_PLOI

Congelador VRA/-20°C/003 INA

Congelador VRA/-20°C/020 NA

Congelador VRA/-20°C/021 INA

Congelador VRA/-20°C/022 NA

Congelador VRA/-20°C/023 NA

Congelador VRA/-20°C/013 INA

Congelador VRA/-20°C/014 INA

Congelador VRA/-20°C/015 NA

Congelador VRA/-20°C/018 INA

Congelador VRA/-20°C/019 INA

Congelador VRA/-20°C/007 ‘ INA

Congelador VRA/-20°C/008 NA

Congelador VRA/-20°C/009 NA

Congelador VRA/-20°C/010 [NA

Congelador VRA/-20°C/012 INA

Congelador <-20°C 108441 NA

/) I
Informacién confidencial
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sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 ~ VAL DE REUIL — FICHA C - ]
LABORATORIO DE ANALfTICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS MODU i

DE RECEPCION DE MUESTRAS

ﬁ‘
Situacién (taller y referencia en el Nombre Frecuencia de
plano) cualificacién
o tipo de material
Congelador <-20°C 108442 [NA
Congelador <-20°C 108443 NA
Congelador <-20°C 108444 NA
Congelador <-20°C 108445 NA
Congelador <-20°C 108446 NA
Congelador <-20°C 108447 INA
SHO57 Congelador VRA/-70°C/004 NA
050484 4R_B3h__ A300_0_PLO1
Congelador VRA/-70°C/008 NA
Congelador VRA/-70°C/007 [NA
Congelador VRA/-70°C/002 bis NA
Congelador VRA/-70°C/006 INA
Congelador VRA/-70°C/020 INA
Congelador VRA/-70°C/030 NA
Congelador VRA/-70°C/032 NA
Congelador VRA/-70°C/033 NA
Congelador VRA/-70°C/023 INA
Congelador VRA/-70°C/024 NA
Congelador VRA/-70°C/025 NA
Congelador VRA/-70°C/026 INA
Congelador VRA/-70°C/028 NA
Congelador VRA/-70°C/036 NA
Congelador VRA/-70°C/037 INA
/ 4

Informacion confidencial
Pagina 11 de 13
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sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C ~ EDIFICIO 3, 3B, GY
LABORATORIO DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, MODY

DE RECEPCION DE MUESTRAS

o

Situacién (taller y referencia en el

Nombre

Frecuencla d

. '

plano) cualificacién
o tipo de material
Congelador VRA/-70°C/038 INA
Congelador <-70°C 109810 NA
BHOS8 Congelador VRA/-70°C/043 NA
050484 4R_B3h__A300_0_PLOI
Congelador <-70°C 108771 INA
Congelador <-70°C 108771 NA
Congelador <-70°C 108772 INA
Congelador <-70°C 108773 INA
Congelador <-70°C 108774 NA
Congelador <-70°C 108775 NA
Congelador <-70°C 108776 INA
Congelador <-70°C 108777 NA
Congelador <-70°C 108778 NA
Congelador <-70°C 108779 INA
Congelador =-70°C 108780 INA
Congelador <-70°C 108781 INA
Congelador <-70°C 108782 INA
Congelador <-70°C 1087383 NA
Congelador <-70°C 108784 NA
Congelador <-70°C 108785 NA
Congelador <-70°C 108786 INA
Congelador <-70°C 108787 NA
Congelador <-70°C 108788 INA
i1

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

114 122/6.0

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL - FICHA C — EDIFICIO 3, IBGR12

DE RECEPCION DE MUESTRAS

LABORATORIO DE ANALITICA, SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, l\?lﬂé()\ .
FOoL

e 4
c.'

Situacion (taller y referencia en el Nombre Frecu
plano) cuahﬁca&ﬁﬁ-“‘
o tipo de material
Congelador <-70°C 108789 INA
Congelador <-70°C 108790 INA
Congelador <-70°C 108791 NA
Congelador <-70°C 108792 NA
Congelador <-70°C 108793 NA
Congelador =-70°C 108794 INA

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacion ("NA") han sido
sometidos a una Cualificacién de Instalacién (CI) y una Cualificacion 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.

C.4 Documentacion

No se aplica

C.5 Produccion

No se aplica

N

I A

Informacion confidencial
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sanofi pasteur 1@9{%.0\

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL — FICHA C — EDIFICIOS 03/)8f 0%,
SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREP AR
DE MEDIOS

EDIFICIOS 03/03b
CONTROL DE CALIDAD

(servicio de gestion de materias y
muestras, sector zona de
lavado/preparacion de medios)

A '

Informacion confidenléial
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sanofi pasteur 11
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL — FICHA C - EDIFICIOS 03/0p
SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPAR
DE MEDIOS

Indice
CJ3 LoCAleS ¥ MALETIAL . .ovevvrieeeiere et s s s 4
C3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento .......oveeeeeninrniecnnenneiieneeens 4
C3la Situacion general del estableCimiSnto ... iiirceisiicec e 4
C.3.1b Plano general de los edificios de la planta ..o, 4
C3.1c Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
ACHVIAAA) 1 eveerrerreesrree et bbb 4
C3.1d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos............. 5
C3.2 TALLETES vvvevievvesvesseesesesseessnesaessesatasessvrsensasssesssasnessasssesssenstnssesieesrnantssnsenransnsssssibsssnsssssssiars 5
Cil2a Presentados por categoria de productos ... 5
C.3.2b Presentados por edificio y por actividad ... 5
C.3.3 Tratamiento el AITC......coviriieiierrsireseee oo sesres et esa st b e e r s sb e e st st b bbb 7
C34 Manipulacién de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes 0 de OTZANISIMIOS VIVOS.....ovtrriurrirescnrvcnssimsinis e 7
C3.5 Sisternas de tratamiento del AZUA ...t 7
C.3.6 Mantenimiento y alibracion.....ouieimniieac 9
C.3.7 Material de ProdUCCION .cv . vcrieiteiecirist et e 9
C3.38 Material del 1aboratorio de CONIOL ... et e e s 9
C4 DOCUIMEIEACION 1evveererereeesserereeerseesessesiaesasassrseesreesssssatestsassasararaarae st bontsanttabassrt e s ara b 10
C.5 PrOGQUCCION cavveveevereeseeereestissistesseesesiasasessarsasseseesse et s abs b e o R st b s b e R a e e ane s et trn e be s s s he st s ebe s 10
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Informacion confidencial
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sanofi pasteur | 1141 )
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C ~ EDIFICIOS 03/03B +, .

SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPARA
DE MEDIOS A

Ficha C especifica del edificie (C.3.1. - C.5.5.)
C.3 Locales y material
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1.a Situacién 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 plane por nivel o por zona de
actividad)

Plano Archivo Presentacion

Plano general del edificio 3/3b, planta baja abajo | B3_3bA300_0_PL02 01-GO-A3-XREF

Plano general del edificio 3/3b, planta baj arriba | B3_3bA300_]_PLO1 01-GO-A3-XREF

Informaci6én confidencial
Pdgina 4 de 10
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL — FICHA C - EDIFICIOS 03/03B WMA, -

SERVICIO DE GESTION DE MATERJIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPARA
DE MEDIOS

C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos O o

No se aplica

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 enl Operaciones realizadas| Si procede, | Referencia
el plana clase de de la
BPM: A, B, | central de
CoD [tratamientol
de aire
Muelle de la zona de lavado Carga de material y N A NA*
3b.86: 34,95m’ descarga de residuos
) Zona de almacenamiento
Area de almacenamiento de la  [de productos de limpieza NA* NA*
zona de lavado 3b.85: 17,95 m? ly de contenedores para
los residuos
7ona de cuarentena.
Almacén de la zona de lavado  |Almacén de material NA* NA*
3b.84: 24,60 m’ limpio y estéril en
proceso de confrol
Edificio 3/3b (planta [Zona de lavado 3b.55: 108 m? L.impieza, .?regara"“’“.yl NA* - [NA*
baja arriba) esterilizacion de materia
Bs_3bA300_1_PL01I;eggr:f;o“ de medios 3b.36: 0 acion de medios [NA*  [NA®
Cuarto de autoclave A32 con Descontaminacion /
local téenico 3b77 esterilizacion de material [NA* INA*
1 vy residuos
Esclusa de residucs y
Cuarto de autoclave A42 con  |descontaminacion/esterili NA* NA*
local técnico 3.114 zacién de material y
residuos
Descontaminacion /
?uagtfégzi:utg cll ge Ad3 con esterilizacion de material [NA* INA*
oca © 2 residuos '
Y a £

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL - FICHA C - EDIFICIOS 03/03B —
SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPARACI( M Ay

DE MEDIOS

FOLIO
Uy 044/,
Edificio Taller: nombre y referencia en| Operaciones realizadas| Si procede, Referemdyl j é*?
el plano clase de dela ¥ PE cc®
BPM: A, B, | central de
CoD itratamiento)
de aire
Edificio 3/3b (planta Tratamiento térmico para
baja abajo) Cuarto de autoclave A28 3,161 [Pricba en materialde o, NA*
vidrio y tapones
B3_3bA300_0_PL02 (fisicoquimico)
* NA: No se aplica
Informacion confidencia
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL — FICHA C— EDIFICIOS 03/03B ~ ...

SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPARA
DE MEDIOS

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 Nimero de |Capacidad por| Frecuencia | Frecuencia de Observaciones (p. ej.,
agua puntos de hora del de control desinfeccién material de las
toma de sistema ' tuberias)
muestras
Agua potable 1 Im¥h en el punto, 1 vez al mes NA* Acero inoxidable 316 L +
de toma de agua cobre
Agua putificada 4 im*henel punto] Todos los NA* Acero inoxidable 316L
por de toma de agua | puntos en los
desmineralizacion que se toman
muestras
durante el tmes
Agua purificada 1 2 lVmnenel |Puntoenelque NA* Acero inoxidable 316L +
por ultrafiltracion punto de toma de|  se toman PP/PE
agua muestras una
vez al mes

*NA: no se aplica

/N s 4

Informacién confidencial
Pagina 7 de 10

DIRECTORA TECNICA APODERADO
THIRS.A.  SANOF! PASTE[IR S.A.

QEAINET DA
r\'.

)

/

e

aoxp\&m TEMILONE GHRISTIANDO%INGUEZ







sanofi pasteur 114 190/5.0
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — VAL DE REUIL — FICHA C — EDIFICIOS 03/03B - 4.,
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Lista de los planos de implementacién de las redes Archivo Presentacion
Agua potable edificio 3 niv. planta baja abajo B3___U500_0 PL0O8 | 01-H20-A3
Agua potable edificio 3 niv. planta baja arriba B3___US500_1_PL0O7 | 01-H20-A3
Agua potable edificio 3 niv. desvan B3 U5002 PLO4 | 01-H20-A3
Agua potable edificio 3b niv. planta baja abajo B3b-_U500_0_PLO7 | 01-H20-A3
Agua potable edificio 3b niv. planta baja arriba B3b__U500_1_PLO7 | 01-H20-A3
Agua purificada edificio 3 niv. planta baja abajo B3 U500_0_PLO7 01-EP-A3
Agua purificada edificio 3 niv. planta baja arriba B3__ US500_1_PL06 | 01-EP-A3
Agua purificada edificio 3b niv. planta baja abajo B3b__U500_0_PL0O6 | 01-EP-A3
Agua purificada edificio 3b niv. planta baja arriba B3b__U500_! _PLO5 | 01-EP-A3
Agua pufiﬁcada edificio 3b niv. desvén B3b__U500_2_PL03 01-EP-A3

! 7/
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