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sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C - EDIFICIOS 03/
SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREP

DE MEDIOS

----------

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 del material Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacion
o tipo de material
Armario ventilado NA
Autoclave A32 NA
Maquina de hielo NA
30,55 Selladora NA
B3 3bA300_1 PLO
3- -1PLOI Lavavajillas LANCER 1600UPSS  ng A
Lavavajillas LANCER 1600 PROSS A
Secadora 16 UP NA
Bh.56 Campana de flujo laminar horizontal NA
B3_3bA300_1_PLO} (H122)
Campana de flujo laminar vertical NA
Tubalex (H84) '
Sistema de purificacion del agua NA
Milli Q)
Balanza SARTORIUS A1208 NA
Dinamoémetro SARTORIUS I 1000 S NA
Estufa N A
Armario ventilado NA
Distribuidor de medios PM 600 NA
/) /4

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - VAL DE REUIL - FICHA C ~ EDIFICIOS 03/03F -‘&.N\ Moy,
SERVICIO DE GESTION DE MATERIAS Y MUESTRAS, SECTOR ZONA DE LAVADO/PREPARA#TL]

114 190/5.0

DE MEDIOS
, ¥8
.... . A (:?
Situacidn (taller y Nombre del material - Frecuencia de R e c«O‘“
referencia en el plano) cualificacion
o tipo de material
Distribuidor de medios PMO05 NA
pH-metro METTLER 225MP NA
3b.44 Autoclave A37 NA
B3 3bA300_1_PLOI
3.114 Autoclave A42 NA
B3 3bA300_1 PLO1
3.152 Autoclave A43 NA
B3 3bA300_1_PLO!
3.161 Autoclave A28 NA
B3_3bA300_0_PLO2

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 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.

C.4 Documentacién

No se aplica

C.5 Produccion

No se aplica

Informacion confidencial
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" DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Vai de Reuil - ficha ¢ - Edificio 3b, servicio de metyblFENG

EDIFICIO 3B
LOGISTICA, SERVICIOS TECNICOS

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Val de Reuil - ficha ¢ — Edificio 3b, servicio de metrglofiatio
frd R
’ {1 ﬁ); n ﬂa@%
Indice
C3 L,0cales ¥ MALErIal ...oerveciiiii it e e s 4
C3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento ........coouviininiinirinssiime s sssesnens 4
C3la Situacion general del establecimIEnto ..o 4
C3.1b Plano general de los edificios de la planta ..., 4
C3.lc Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
ACHIVIAA) .. 1eveerriei e e e e b 4
C3.1d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos.............. 5
C.3.2 TALIEIES 1vvervreriieersierienirsesibeisesbrssessrrseesessssesssensessant b ab e bt b s R b e b e e LSRR SR e A S bR R e Bebs e st e n e e nern e na e 6
C32a Presentados por categoria de productos ... 6
C3.2b Presentados por edificio y por actividad ... 6
C.3.3 Tratamiento el AIFC....cciicivireeirirrireeseereeriasicsrerrcarer st sre st s a st s as b e e s e anerns 7
C34 Manipulacién de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes 0 de OrganismOos VIVOS ... s rsaesenns 9
C3.5 Sistemas de tratamiento del AZUA .. s 9
C3.6 Mantenimiento ¥ CaliDraCiOn .......oevivriiminin s e s s 9
C3.7 Material de ProQUCCION ..o e 9
C.3.8 Material del laboratorio de CONtrol ... s 16
C4 DOCUIMENEACION 11vvvererereresrresrirerersreretsssnisresnerisessesessssssimssssbsseivestsairessesasnssnssnstonasnesnsisssn 16
C4.1 InfOrmAacion GENOIAL... ..o 16
C42 Procedimientos o grupos de procedimientos principales ... 16
C4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos ... 17
C.5 PrOQUCECIOI 1evveviirreeessssbeieesrireresneressseseesseasne st sessaesessinesrsdbasesbssrssanenasansnnssassnssessaesntsenssns s 17
C.5.1 ESQUEMAS (1€ PIOCESOS ovvvirisiiirieviissresinssssessssesessstesssassesassesassssnsesssnesassostassraseseneesins 17
C.52 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en 10s productos ..., 17
C53 Materias primas aplicadas en el afio transCurrido... ..o 17
C.5.4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
A0 (TANSCUITIAD 11ieirieeier e iee e b g e e ne s s ar s s s e s s sasd e eabeesranessannesen 17
Cs5.5 Procesos validados o revalidados en los tres Ultimos aflos.....co.vveviniiicninciciicnnne 17
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sanofi pasteur 113
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 ~ Val de Reuil - ficha ¢ — Edificio 3b, servicio de met

e @
Ficha C especifica del edificio 3b (C.3.1.- C3.5.)
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 Presentacion

Arquitectura, laboratorio de control niv. 0 B3_3bA300_0PLO2 01-GO-A3-XREF

a 7
Informacion confidencial X& \
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Val de Reuil - ficha ¢ — Edificio 3b, servicio de metrglogi

%‘A NN L
M e r:nffd‘ﬁ
C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos
Plano Archivo Presentacion

Flujo de materiales en edificio B3b, laboratorio de control | B3b__F900_0_PLO2 02-MAT-A3
niv.0

Flujo de materias primas en edificio B3b, laboratorio de B3b__ F900_0_PLOZ 03-MP-A3
conirol niv.0

Flujo de personal en edificio B3b, laboratorio de control B3b_F900_0_PLO2 01-PER-A3
niv.0

Flujo de residuos en edificio B3b, laboratorio de control B3b_ _F900_0O_PLOZ 04-DECH-A3
niv.0

s

[

Informacién confidencial S0XA
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Vai de Reuil - ficha ¢ — Ediftcio 3b, servicio de met

C3.2

C3.2a

Talleres

Vea la ficha C general

Presentados por categoria de productos

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 central de
D tratamiento de
aire
Edificio 3b Camara frigorifica n° 104350 [ -macenamiento . CTA 1
Metrologia b5 de indicadores  [No clasificado
& biologicos 103 770
Calibracion de
) temperatura, No clasificado
Metrologia 3b-14 presion, tiempo
Edificio 3b 41,5 m? CTA
Metrologfa Calibracién de las : 103 770
. No clasificado
Local de pesada 3b-16 16 m? [pipetasy de los
pesos de
seguimiento
Edificio 3b Local de archivos Archivo de . CTA 1
; [No clasificado
Metrologia 1b-13 13m? documentos 103 770
o Local de almacenamiento de
Edificio 3b . i
Metrolon material dAelr[:;ﬁZ?iaarlmento No clasificado [NA
etrologia 3b-104 22m?
e Local de almacenamiento de
[Edificio 3b . i
Motrolon material ' ?;Tnﬁ:?iz?xento No clasificado [NA
elrologla 3b-62 10m?

/)

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - Val de Reuil - ficha ¢ ~ Edificio 3b, servicio de metyol6gri0

C.3.3 Tratamiento del aire

Volumen de Eficacia de Ia filtracion en %

. . awre Nitmero de |Nimero de talleres

Referencia delinsuflado en . ilad d
las centrales Im/h v % de renovaciones por|ventilados por cada

aire Ftapa 1 Etapa 2 Etapa 3 hora central
reciclado
CTA L 10.854 m*h| 95% G - 85% OP 17 v/h 6 (taller / oficinas)
N°103770 85% Para Metrologia

A

— - T
Informacién confidencial \ \
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - Val de Reuil - ficha ¢ - Edificio 3b, servicio de metrgfodigti®

Lista de los planos simplificados de las centrales de

ventilacién Archivo Presentacidn

Servicios (suminisfros); CTA 01, edificio B3b, laboratorio | B3b__U600_0_PLO1 01-IMP-A3
de control niv.0

A ,

Informacion confidencial ’g
A
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C.3.4 Manipulacién de productos dltamente 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 (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el o tipo de material cualificacién
plano)
Anemoémetro de hélice Rothotherm DA 5000- NA
(105110)
Anemémetro de hélice Rothotherm DA 5000- NA
(105111)
Anemometro TESTO 452-(980631) NA
Anemdmetro de hélice Rothotherm DA 5000 N*®
107947 NA
3bl4
3b104 P;l(lﬁjl‘ilginetro de hilo caliente Velocical 8385- NA
3.62 ( )
Anemometro DA 5000 (108251) NA
Anemémetro DA 5000 (108252) NA
Anemémetro de hilo caliente 8385 (108233) NA
Anemémetro de hilo caliente 8385 (108234) NA
Balémetro AIR FLOW n°® 980653 NA
Balémetro EBT 721 (108242) NA
Balometro EBT 721 {108243) NA
/]
Informacién confidencia
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Val de Reuil - ficha ¢ — Edificio 3b, servicio de metrolg

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

Sensores de temperatura EBI NA

Cono K.75 KIMO NA

Detector de aerosol Emery TDA 2G ATI-(103903) NA

Detector de aerosol Emery TDA 2G ATI-(104786) NA

iDetector de aerosol Emery TDA 2G ATI-(105192) NA

Fotdémetro ATI 2H n® 107946 NA

Fotémetro TDA 2H (108170) NA

Fotometro TDA 2H (108178) NA

Fotémetro TDA 2H (108179) NA

Generador de acrosol Emery TDA 5B ATI-(104347) NA

Generador de aerosol Emery TDA 5B ATI-(104785) NA

Generador de aerosol Emery TDA 5B ATI-(104881) NA

Generador de aerosol Emery TDA 5B ATI-(105193) NA

3bl4 Generador de aerosol Emery TDA 5B n° 108171 NA
3b104 Generador de aerosol Emery TDA 5B n° 108176 NA
3.62 Generador de aerosol Emery TDA 5B n® 108177 NA
Generador de humo PWC Technologies-(104784) NA

Generador de humo co? fogger (108237) NA

Generador de presion diferencial FC0501-(104535) NA

Sensor de T° /HR/P® Xpertlog n® 107290 NA

Termometros porté.tilés NA

Campana de flujo laminar NA

Camara frigorifica MARREL NA

Bafio HETO KB12-(103613) NA

Bafio HETO KB12-(101280) NA

A

Informacién confidencial\ .

Pégina 10 de 17 a0 N \VONTEMILONE cwmsmmn MINGUEZ

BIRECTRA TECNICA
A20FI PRSTENR S A,

APDDEHAD
SANNF! PASTELIR(S.A.






sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - Val de Reuil - ficha ¢ - Edificio 3b, serviclo de metrolgaiee.

Pagina 11 de 17
A0XA
DIRECTI

mERND L
b

A TEGNICA
IR R A

Situacidn (taller y Nombre Frecuencia de| &
referencia en el o tipo de material cualificacion
plano)
Bafio KAYE CTR 80-(105811) NA
Bafio KAYE CTR 80-(104787) NA
Bafio KAYE CTR 80-(107939) NA
Bafio Fluke CTR 80 n® 108218 NA
Bario Fluke CTR 80 n® 108220 NA
Bano LAUDA C6CS-(101281) NA
Bafio LAUDA C6CS-(103365) NA
Bafio LAUDA C6CS-(105560) NA
Bafio LAUDA C6CS-(105561) NA
Bafio LAUDA RC6CS (101279) NA
Bafic LAUDA RC6CS (103366) NA
3bl4 Bafioc LAUDA RC6CS (105562) NA
3:.16(;4 Baiio LAUDA RC6CS (104934) NA
Bafio Lauda caliente P8 (108304) NA
Baiio Lauda caliente P8 (108305) NA
Bario Lauda caliente P8 (108306) NA
Bafio Lauda caliente P8 {108307) NA
Bafio Lauda frio RE 207 (108262) NA
Bafio Lauda frio RE 207 (108263) NA
Baiio Lauda frio RE 207 (108264) NA
Calibrador de temperatura ASL. F250-(101276) NA
Calibrador de temperatura AOIP PN 5207-(101282) NA
Calibrador de temperatura AOIP PN 5207-(101283) NA
Calibrador de temperatura AOIP PN 5207-(101284) NA
Calibrador de temperatura AOIP PN 5207-(104938) NA
a /
Informacion confidencial / L / -
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 — Val de Reuil - ficha ¢ — Edificio 3b, servicio de met A /

Situaci6n (taller y Nombre Frecuencia de
referencia en el o tipo de material cualificacién
plano)
Calibrador de temperatura AQIP PHP 602-(105295) NA
|Termémetro AQIP TM 6612 (R01-0124A) NA
Termémetro AOIP TM 6612 (R01-0125A) NA
Termémetro AOIP TM 6612 (RO1-0126A) NA
Termdémetro AQOIP TM 6612 (R01-0127A) NA
Termémetro AOIP TM 6612 (R01-0129A) ‘NA
Equipo de adquisicion de datos ELLAB CTF 9004- NA
(105235)
Equipo KAYE KL (N°1)-(103162) NA
Equipo KAYE KL (N°2)-(104359) NA
Equipo KAYE KL (N°3)-(104550) NA
Equipo KAYE KL (N°4)-(104788) NA
Equipo KAYE Validator 2000/1 n°105888 NA
Equipo KAYE Validator 2000/2 n°105889 NA
Equipo de adquisicion de datos V 2003 n° 108207 NA
Equipo de adquisicién de datos V 2003 n° 108208 NA
3bi4 Equipo de adquisicién de datos V 2003 n° 109118 NA
3b104 Equipo de adquisicion de datos X 2005 n°109957 NA
362 Cronémetre TR NA
Sistema de adqulClOI‘l de datos KAYE VAL NA
PROBE + Sensor n° 109941
Espectrofotémetro HACH DR 2400 n® 107825 NA
Calibrador de presién PPCSOO (101285) NA
Calibrador de presion PPC500-(105163) NA
Horno de calibracion VENUS 2140 Plus n® 105914 NA
Horno HTR 400 y sonda IRTD de validacién NA
KAYE —<104551)
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