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1 INFORMACION GENERAL

4141 INFORMACION GENERAL SOBRE LA COMPANIA

Sanofi-aventis es una compafifa farmacéutica internacional lider con una fuerte presencia mundial,
tanto en mercados consolidados como en regiones emergentes.

Sanofi-aventis es una compafifa activa en una amplia gama de 4reas terapéuticas y cuenta con
instalaciones en todo el mundo para fabricar toda forma de dosificacién estindar y cubrir las
necesidades de los pacientes. Respaldada por una organizacién de investigacion y desarrollo de
nivel mundial, sanofi-aventis estd desarrollando posiciones lideres en sicte de las principales areas
terapéuticas: cardiovascular, trombdtica, oncologia, enfermedades metabdlicas, sistema nervioso
central, medicina interna y vacunas.

Nombre comercial segiin lo registrado por la autoridad legal:
La licencia de fabricante del centro Anagni estd a nombre de Gruppo Lepetit S.r.L. viale Luigi

Bodio 37/B 20158 — Mil4n (Ttalia).

1.2 ACTIVIDADES DE ELABORACION FARMACEUTICA SEGUN EL PERMISO DE LA
AUTORIDAD COMPETENTE

Tabla 1. Actividades autorizadas por la Agencia Itatiana de Medicamentos (AIFA, en italiano)

Actividad Autoridad Referencia Vilido hasta
Elaboracién de rifampicina (solamente AIFA ML aM 174-2009 Emisién de una nueva
triturado) licencia de elaboracion
Elaboracion del producto medicinal AIFA ML aM 29-2010 FEmisidn de una nueva
terminado : licencia de elaboracién
Elaboracién del producto intermedio ATFA ML, aM 29-2010 Emisién de una nueva
licencia de elaboracion
Acondicionamiento AIFA ML aM 29-2010 Emisién de una nueva
licencia de elaboracién
Pruebas de laboratorio AIFA ML aM 29-2010 Emision de una nueva
licencia de elaboracion
Control y liberacion del lote AIFA ML aM 29-2010 Emisidn de una nueva
licencia de elaboracion
Almacenamiento y distribucién AlFA ML aM 29-2010 Emisién de una nueva
licencia de ¢laboracién
Flaboracién medicinal de experimentacion AIFA ML aM 29-2010 Emisién de una nueva
clinica o licencia de elaboracion

ROXANA MONTEMILONE G ;
DIRECTORA TECNICA HHI&P;[\J%E ﬂgl(f)\lGUEl

REMAEDNSTENR G4, SANOFI PASTENR S
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1.3 OTRAS ACTIVIDADES DE ELABORACION EN EL CENTRO

No corresponde.

14 NOMBRE Y DIRECCION DEL CENTRO

Nombre del centro Gruppo Lepetif S.r.l.

Direccién postal Localita Valcanello 03012 Anagni (FR)
Persona de contacto Alessandro Casu (director del centro)
Niamero de teléfono de la persona de +39-775-760-240

contacto

Namero de fax de la persona de contacto  + 39-775-760-224

1.5 TIPO DE PRODUCTOS ELABORADOS EN EL. CENTRO
El tipo de productos elaborados se describe en el Anexo 1.

Dentro de lo posible, para evitar una posible contaminacién cruzada, los productos {es decir, la
vacuna Hib) se elaboran por campafia y las soluciones se preparan mediante un reactor para cada
producto o familia de productos dentro de lo posible. En el drea de formulacién, para evitar la
contaminacién cruzada debido a la dispersion de polvos en el ambiente y durante la alimentacion
de los reactores con las materias primas, existe un cabezal aspirador especial conectado al ciclon
con un filtro absoluto. Cuando se manejan los materiales, todos los demds reactores deben estar
cerrados. Siempre que sea posible, todas las operaciones se llevan a ¢abo con el reactor cerrado y
en una atmosfera de nitrogeno constante.

Antes de comenzar a preparar la solucién, el operador debe controlar y confirmar el peso de todas
las materias primas. Para evitar cualquier mezcla entre los productos, se deben observar las
siguientes practicas:

1. Se debe introducir un lote por vez de material a la sala de preparacion.
2. Cada operador debe procesar una solucidn por vez hasta que se complete el paso.

3. Antes de comenzar a preparar la solucion, se debe adjuntar una tarjeta que indique el
nombre y la fecha del producto que se prepararé al recipiente receptor que se va a utilizar.

4. Antes de introducir cualquier material en el recipiente receptor, se debe verificar que sea el
recipiente receptor correcto mediante la revisién de la tarjeta de control.

5. Antes de filtrar, un operador del drea aséptica debe verificar que el matraz, que recibira la
solucion filtrada, haya sido etiquetado correctamente. (\

3 A

ROXANAMONTEMILONE  CHRISTIAN DOMINGUEZ
DIRECTORA TESNICA APODERA OGUE‘{

RIMNEIBARTTHR S8 SANDP PASTRIIR S.A,
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1.6 DESCRIPCION DEL CENTRO

1.6.1 El lugar y el ambiente mas inmediato

La planta Gruppo Lepetit S.r.l. de Anagni esta ubicada aproximadamente a 60 km al sudeste de
Roma. Se puede llegar desde ¢l Aeropuerto Internacional de Roma, Leonardo da Vinci
(Fiumicino), a través de la circunvalacién "Grande Raccordo Anulare”, se toma la autopista Roma
— Népoles hasta la salida Anagni - Fiuggi. El centro de fabricacién Anagni estd ubicado cerca de
la salida.

1.6.2 Tamafo del centro, tipos de edificios y su antigliedad

El centro cubre un 4rea total de aproximadamente 462142 m’, Est4 ubicado en un 4rea con

excelentes rutas de acceso y esta rodeado por una cerca de malla metalica. El centro consiste en
una serie de edificios con un #rea total de aproximadamente 40. 000 m>. Los edificios estan
construidos con estructuras de acero o concreto reforzado, con una construccién interior de
materiales apropiados para los fines para los que fueron construidos. Los techos son de metal
corrugado o concreto reforzado con material aislante € impermeabilizante.

La siguiente es una breve descripcion de los edificios principales:

Tabla 2 Edificio en Anagni

Nombre del edificio Area (m?)

Recepcion para visitas y estacion de seguridad - - Aproximadamente 230
Edificio de oficinas de compras y planificacion Aproximadamente 470
Edificio de oficinas de gestion y del sistema de Aproximadamente 645
informacion :

Edificio de servicios Aproximadamente 985
Edificio de calidad Aproximadamente 2720
Edificios de sala de caldera y tacnica Aproximadamente 180
Deposito y centro de distribucion de productos Aproximadamente 9150
finales 7

Edificio de elaboracion Aproximadamente 23800

1.7  CANTIDAD DE EMPLEADOS QUE PARTICIPAN EN LA PRODUCCION, EL CONTROL
DE CALIDAD, EL ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION, EL SERVICIO DE
RESPALDO DE INGENIERIA Y SOPORTE TECNICO

En total, en febrero de 2011 hay 505 personas empleadas en las operaciones farmacéuticas del
centro.

Se dividen de la siguiente manera:

mz ORA TECNICA APODERADO
DASTERER 54, SANOF! PAST! :!R S.A.
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Actividad

Elaboracion

Control de calidad
Aseguramiento de calidad
Almacenamiento y distribucion

Tabla 3 Cantidad de empleados

Cantidad de empleados

Servicio de asistencia técnica y de ingenieria

Total

268
83
32
3
89
505

1.8  ASISTENCIA EXTERNA

Compaiia (nombre y
direccion)

Tabia 4 Asistencia externa

Operaciones subcontratadas

Eurofins Biolob
Via Bruno Buozzi, 2

Nimero de Nimero de fax
telefono
+3902,25.07.151 + 39 02.25.07.15.99

Laboratorio de anélisis especializado
en pruebas micrabioldgicas, biologicas
y quimicas, controles y estudios para la

20090 Vimodrone (Mi) division farmacéutica
ltalia
Pharmaprogress s.I.l, +39071. 74, 99.819 +39 071.74.96.341 Andlisis clinicos y pruebas fisicas de
. ingredientes farmacéuticos activos
Via Volta, 12 (API) y productos finales, desarrallo
6020 Piane di Camerata Picena analitico
(AN} Italia :
LabRedox sn¢ +36039.28.47.434 + 39 039.28.47.349 Andlisis quimico y pruebas fisicas de
' ) ingredientes farmacéuticos activos
Viale Stucchi 62/28 CAP 20052 . T .
MONZA {MB) (active pharmac’:ﬁ\e#lt)lcal ingredients,
|tatia
Grasi di Rea Felice + 39 0775.808249 +39 0775.808249 Andlisis quimico de los servicios

Via Tumoli, snc CAP 030100
Frosinone
ltalia

basicos: agua potable y aire
comprimido

Andlisis quimico de materia prima de
acuerdo a la farmacopea

;

ROXANA NTEMFLGNE CHRISTIAN DOMINGUEZ

DIRECTORA TEGNIC
TAMNE D 'r!'“pq A
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19 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE LA FIRMA RESPONSABLE DE LA
ELABORACION

1.9.1 Politica de calidad de la firma

Sanofi aventis se compromete a garantizar la calidad, seguridad y eficacia de sus productos, y a
cumplir con los requisitos de su dossier de registro regulador. Para administrar la calidad, cuenta
con un Sistema de Aseguramiento de Calidad que requiere la participacion activa de la gestion y
del personal de los diferentes servicios involucrados.

La gestién de calidad incluye Buenas Practicas de Manufactura y Control de Calidad.

Se disefian, construyen y mantienen las instalaciones y los equipos que corresponden a las
operaciones que se llevan a cabo.

1.9.2 Responsabilidad de la funcion de Aseguramiento de Calidad

La funcién de Aseguramiento de Calidad (AC) asegura que los sistemas y los procedimientos
cumplan con los requisitos clave de las BPM actuales.

El Aseguramiento de Calidad tiene, como minimo, las siguientes responsabilidades:
. Indicadqres de rendimiento clave

¢ Mejora continua del sistema de calidad y de la gestién

o Recuperacién de stock o retiros de productos del mercado

o Sistema de llenado del medio

e Autoinspeccién (auditorfa interna), auditoria externa/cumplimiento de BPM, gestion de
auditorias de regulacion e inspecciones

¢ Administracion de documentos controlados (procedimientos operativos estandar,
documentacién principal)

s+ Protocolos de validacion o calificacién y aprobacién de informes (equipos, proceso, limpicza,
sistemas informéticos, servicios bésicos, sistemas de calidad y medioambientales)

» Aprobacion del plan de calibracién y mantenimiento
o Investigacién de quejas y coordinacion de retiros de productos
e Acuerdo técnico para materias primas, materiales de acondicionamiento y subcontratistas

-~

o Revisién de producto anual para productos farmacéuticos

ROX ONTEMILONE CHRI DOVYNGUEZ
DIREETARA TEGMICA APODERALO
oI NAENDAGTTIIR S A, SANOR PASTRHR A,
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e Administracion de l1a evaluacién de control de cambio, investigaciones de desviacién y fallas
¢ Aprobacién de reprocesamiento del lote, sistema de cuarentena

¢ Aprobacion o rechazo del lote de materiales iniciales y materiales de acondicionamiento para
los productos farmacéuticos

e Programas de capacitacion

e Auditorias, certificacion y aprobacién de proveedores o subcontratistas
¢ Programa de estabilidad

¢ Archivos de documentacién DE BPM

e Aprobacién de especificaciones, documentacidén principal, revision y aprobacion de
documentacion del producto o lote, conservacion de registros y archivos

1.9.3 Sistema de aseguramiento de calidad

El aseguramiento de calidad es un sistema de actividades disefiadas para asegurar que Ja calidad,
seguridad, pureza y eficacia del producto sean las indicadas y se controlen eficazmente. El sistema
incluye una evaluacién continua de la adecuacion y la efectividad del programa de calidad
integral, aplicando las medidas correctivas y preventivas segin sea necesario. Se encuentra
disponible en el sitio un sistema de documentacion basado en especificaciones, formulas de
claboraci6n e instrucciones de procesamiento y acondicionamiento, procedimientos y registros
que cubren las diferentes operaciones de elaboracién realizadas. .

1.9.4 Programa de auditoria
e Sistema de autoinspeccion

El programa de autoinspeccién incluye los requisitos para definir el plan, el campo, la
sincronizacion, el personal involucrado, el informe de auditoria, la documentacién de la accién
correctiva, el seguimiento y la terminacién a tiempo.,

Todos los programas de autoinspeccion se llevan a cabo de acuerdo con los procedimientos
escritos del centro.
Se mantienen registros de la autoinspeccion y de las acciones correctivas subsiguientes.

e Auditorias de organizacién externa

v

ROXBNA NONTEMILONE BHHlSTIANE N%lgIGUEZ

TAGA TEGNICA APODER
B‘-lﬁnm Qv .4, SANOR PASTEUR S.A.
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1,9,5 Evaluacion del sistema de calidad

Se realiza una revisién de rutina de la Administracién del centro del programa de autoinspeceion
(progreso, observaciones, acciones correctivas y preventivas). Un sistema de control monitorea el
{ndice de progreso o mejora, Luego de completar cada autoinspeccion, se publica un informe
escrito que documenta los detalles de la inspeccion junto con cualquier otra observacién. Las
medidas correctivas y preventivas necesarias se acuerdan con las escalas de tiempo
correspondientes.

1.9.6 Evaluacién de proveedores

La elaboracion y el anélisis del contrato se definen, se acuerdan y se controlan correctamente para
garantizar la calidad de! producto. Existe un contrato escrito entre la parte que otorga ¢l contrato y
la que acepta, determinando las tareas y las responsabilidades.

Se selecciona un proveedor solamente si éste cumple con las normas internacionales y nacionales,
como también con los requisitos de BPM y de sanofi-aventis correspondientes. El proceso de
evaluacion para seleccionar y aprobar se realiza segin una auditoria relacionada con la calidad, la
cual incluye la evaluacién del sistema de calidad regulador, el proceso y/o el criterio de producto.

1.9.7 Proveedores de materiales importantes ¢ de acondicionamiento

Se les envia un cuestionario a todos los posibles proveedores; luego se le realizard un seguimiento
mediante una auditorfa para los proveedores de materiales importantes o material de
acondicionamiento.

Los proveedores escogidos se controlan de cerca inicialmente, tanto en pruebas de mercaderia
entrante como en rendimiento de produccién, Luego de dicho perfodo de evaluacion, es posible
que se considere una reduccion en las pruebas y en el uso de certificados.

1.9.8 Procedimiento de liberacién para la venta del producto terminado

Se revisan los registros de produccién y de control de calidad como parte del proceso de
aprobacién de! lote para la emision. Toda desviacion o falla de un lote en el cumplimiento de las
especificaciones, se investigard cuidadosamente. Si es necesario, se amplia la investigacion a
otros lotes del mismo producto y otros productos que puedan haber estado relacionados con la
falla o discrepancia especifica. Se realiza un registro escrito el cual incluye la conclusién y los
pasos de seguimiento.

Como resultado de esta revision, la persona calificada (PC) responsable de la aprobacion o
rechazo del lote decide la aceptacion del lote de productos para ¢l uso previsto y certifica con su
firma y fecha la decision para emitir o rechazar el lote.

La decisi6n de aprobar o rechazar el lote se documenta en el registra de lote.

El envio de mercaderia es posible solamente si se aprucba el lotefen ¢l sistema info te0,

ROXANAMONTEMILONE CHRISTIAN DOMINGUEZ
DIRECT@RA TECKICA APODERADO
~iINFYPASTEUR 5.4, SANOFI PASTEUR S.A.
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2 PERSONAL

2.1 ORGANIGRAMA

Consulte el Anexo N.° 2.

2.2 CERTIFICACIONES, EXPERIENCIA Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL
CLAVE

Tabla 5 . Certificacién, experiencia y responsabilidades del PC y de los delegados

Nombre | Cargo Responsabilidad Educacién Afios de
experiencia
Alessandro Director del Centro  Responsable de la organizacidn y Graduado en Desde 2007
Casu la administracién de todas las Economia

funciones de la planta, por
gjemplo, que se cumplan ios
objetivos de la compafiia 0 Ia
calidad del producto, las
cantidades, los  costos, &l
rendimiento y el cronograma de

operaciones
Patrizia Gerente de Calidad  Asignada para garantizar que los ~ Graduadaen Desde 2001, gerente de
Clganotio del Centro productos sean elaborados de Biologia calidad del Centro en la
acuerdo con los requisitos BPM, planta Anagni

Persona Calificada con los estdndares y requisitos

requladores de seguridad de
Sanofi-aventis.  Persona  de
contacto entre el centro y el
Ministerio de Salud ltaliano y
extranjero,

Desde 2008, persona
calificada en la planta
de Anagni

Maurizio Persona Calificada  Asignada para garantizar que los Graduado en Desde 2009
Martueei productos sean elaborados ¥ Quimica

emitidos de acuerdo con los

requisitos reguladores de

sequridad, eficacia, pureza y

estandares de calidad de Sanofi-

aventis. Persona de contacto entre

el centro y el Ministerio de Salud

ltaliano.

Sabrina Perill Gerente de Asignada para garantizar que los Graduado en Desde 2010
Elahoracion Estérll  producfos  farmacéuficos  sean Quimica
elaborados y Acondicionamientos
de acuerdo con todos los
requisitos reguiadores vigentes.

Maurizio Gerente de Se asequra de la correcta Gﬁdu\gdo como DesquOyl

ROXA ONTEMILONE CHRISTIAN 0o INGUE&
DIRECTGRA TEGNICA APQDER
SENNE BAGTER S A SANOR PﬂQTFllR S.A.
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Nombre Cargo Responsabilidad Educacién Afios de
' _ experiencla
Maragoni produccién de glaberacion y Acondicionamiento ingenierc en
alaboracién no de los comprimidos con capa Slstemas de la
gsterilizada entérica ¢ recubiertos con azlcar, Informacién

de las capsulas y los liquidos
orales, de los dosificadores y de
que la inspeccidn y el
Acondicionamiento de los viales y
las ampollas liofilizadas estériles y
liguidos cumplan con los reqguisitos
reguladores correspondientes.

23  CAPACITACION

Todo el personal, incluidos los empleados y contratistas, tienen titulo, recibieron capacitacion,
tienen experiencia v capacidades que garantizan que pueden realizar las tareas y funciones que se
les ha asignado.

2.3.1 ldentificacién de necesidades de capacitacion

El programa continuo de capacitacién se basa en las necesidades del personal, a la vez que tienc
en cuenta los requisitos determinados por la politica de la compafiia y la gestién del departamento.

2.3.2 Capacitacion relacionada con los requisitos de BPM

Todo el personal cuya posicion puede afectar directa o indirectamente la calidad del producto o la
capacidad de cumplir con Jos requisitos de BPM recibe capacitacion inicial. La capacitacion esta
pensada para enfatizar las razones de una adherencia estricta a los Procedimientos Operativos
Estandar (POE). Los requisitos de BPM también estan cubiertos en los POE.

Todos los empleados nuevos completan la capacitacién en introduccion a la calidad y BPM, la
cual sc imparte antes de realizar o participar en las operaciones,

La frecuencia de capacitacién es suficiente para asegurarse de que el personal esté actualizado
sobre las BPM. Toda ausencia prolongada incluye la evaluacion de las necesidades de
capacitacién de trabajo y calificacion de trabajo.

2.3.3 Forma de capacitacion

La capacitacién se realiza principalmente en las oficinas y se imparte a todo ¢l personal en el sitio
de elaboracién, independientemente de si estd o no asociada con la elaboracion, el
Acondicionamiento y la distribucion de los medicamentos. /-

CYORA TECHICA
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capacitacién a pequefios grupos de personal, lo que incluye videos o retroproyecciones con la
oportunidad de discutir los temas.

2.3.4 Evaluacion de la eficacia de la capacitacion

La eficacia de la capacitacién se evalla periédicamente. Los registros de capacitacion personal
incluyen: El nombre de la persona que se capacita, el titulo de la actividad, el instructor, la fecha
de actividad de capacitacion y el resultado de la evaluacién (es decir, del cuestionario de
evaluacion).

2.3.5 Identificacion de necesidades de nuevas capacitaciones

La capacitacién complementa los demds requisitos de educacion adecuada, la capacitacion y la
experiencia en capacidades de trabajo especificas identificadas por la linea de gerentes, mediante
la verificacién de los requisitos de trabajo en la descripcién de trabajo. En general, asegura que
todos los niveles de empleados sean capacitados y competentes en sus trabajos, 1o que garantiza la
seguridad, calidad y pureza de las drogas elaboradas, envasadas y/o distribuidas pot la compafiia.

La necesidad de nuevas capacitaciones y la eficacia de capacitacién se pueden identificar a través
de evaluaciones de desempefio regular, deficiencias en las auditorias, tendencias adversas o en el
contexto de introduccion de nuevos productos, equipos o procedimientos.

2.3.6 Registros de capacitacion

La documentacién de los cursos de capacitacion incluye la identificacion del capacitador, los
registros de asistencia de las personas que se capacitan, el material de capacitacion, las
herramientas de evaluacion y los resultados. Para los cursos complementarios del programa de
capacitacién de BPM formal, la documentacion de asistencia es suficiente. La documentacion de
capacitacion se guarda en los archivos de registro de capacitacion de personal de cada empleado.

24 REQUISITOS DE SALUD PARA EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA
PRODUCCION

2.4.1 Salud de los empleados

Fl médico de Sanidad Ocupacional es responsable de verificar la salud de los empleados.

2.4.2 Examen médico previo a ia contratacion

Todo el personal, antes de incorporarse a la compaiifa, se somete a un examen médico que cumple
con las normas.

ROXANAMONTEMILONE CHRISTIAND MINGUEZ
DIRECTORA: TECNIGA APODERADD
PARTTUR 5.4, SANNF PASTEIR S.A.
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2.4.3 Chequeo regular

Periédicamente se le realizan exdmenes de seguimiento médico segin el tipo de trabajo y el
estado de salud del individuo.

2.4.4 Requisitos para trabajar en areas criticas

El estado de salud del personal es compatible con las operaciones que debe realizar.
Peri¢dicamente se le realizan exdmenes de seguimiento médico segin el tipo de trabajo y el
estado de salud del individuo. Toda persona que ingrese a la zona de trabajo debe estar autorizada
para hacerlo y debe vestir ropa protectora adecuada, segin lo asignado para esa zona
medioambiental. ‘

Los operadores deben informar a su superior en caso de una dolencia contagiosa o una herida
abierta en miembros expuestos. Si por evidencia confidencial esta informacién no se puede
entregar por jerarquia, se debe informar al médico o enfermera de la planta (se respeta el secreto
profesional médico). Si los gerentes detectan alguna afeccién en un empleado, se solicita el
consentimiento médico para trabajar en el area.

Se toman medidas para asegurarse, dentro de lo posible, de que ninguna persona que sufra alguna
enfermedad contagiosa o que tenga una herida no cubierta en la superficie expuesta del cuerpo,
esté autorizada para trabajar en el area critica.

Los empleados que demuestran en algiin momento una enfermedad aparente o lesiones expuestas
seran excluidos de las areas de produccion.

2.4.5 Retorno tras una enfermedad

Retornar luego de una enfermedad requiere que se realice una entrevista de trabajo con el gerente
y/o con el médico de sanidad ocupacional.

2.5 REQUISITOS DE HIGIENE PERSONAL

2.5.1 Instalaciones

En los puntos de entrada del personal hacia las 4reas de produccion se encueniran salas de
vestuario con instalaciones apropiadas para lavarse las manos. Estas dreas son clasificadas o no
clasificadas como zonas ambientales D o superiores. El grado de vestuario dependerd de la
clasificacién de la sala o drea a la que se ingresara.

Las areas de descanso, los bafios y las salas de refrigerio estan separadas de las dreas de
produccién y de la seccion final de la sala de vestuario correspondiente. Su disefio no permite la
entrada del personal que trabaja directamente en contacto con el material y los productos sin
quitarse la vestimenta de produccion.

fEMILONE  CHRISTIS DONIGUEZ
TEGNICA APODERADO
THIR §.A. SANOF! PASTFUR S.A.

Propiedad del grupo sanofi-aventis — estrictamente confidencial 18






ARCHIVO MAESTRO DEL CENTRO 2011
Gruppo Lepetlt S.r.l. - Centro Anagni en ltalia

2.5.2 Vestimenta

Toda persona que ingrese a la zona de trabajo debe vestir ropa protectora adecuada, segin se ha
designada para esa zona ambiental.

2.5.3 Procedimientos e instrucciones

Los procedimientos adecuados controlan la vestimenta especial para el trabajo. Esto incluye
técnicas de descontaminacién, limpieza, desinfeccidn, esterilizacién; de manejo, de
almacenamiento y de vestuario. La ropa protectora de trabajo esta disefiada especialmente para las
4reas en cuestion y para las operaciones que se realizaran.

Regularmente, la ropa se descontamina, se limpia, se desinfecta o se esteriliza en las instalaciones
y/o en el lavadero externo.

Y
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