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Ladivisidn vacenas del Grupo sanofisaventis

5. Pharmaceutical Water
System Schema
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Ta divisign vacunias del Grupo sanofi-nveritis

6. Standard Operating
Procedures
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La chivisidn vacunas del Grupo sanoft-aentls

STANDARD OPERATING PROCEDURES

Number

Document Title

APAZ20001

POE Procadimianto de Alta, Baja y modificacldn de proveadores - Pllar

APAZ0002 | POE Procedimianto de Compras de matesial codificado - Pilar

APG20003 | POE Delerminaclén da carbono orgénice total (TOC) - Pilar

APC20000 | POE Téc de determinacién del grado de coloracién de liquidos - Pllar

APC20010 | POE Control microbioldgles de aguss. - Planta Pilar

APC20011 | POE Téo. determ.de clarldad y grado de apalescencla de los liquidos - Pilar
APC20013 | POE Téanica de madicién de la conductividad

APC20017 | POE Mussireo de aguas - Planta Pilar

APC20018 | POE Andlisls de agua potable, agua cruda y de proceso

APC20021 | POE Técnica de determ.de metales pasados y nitratos - Pilar

APC20023 | POE Usay Ipza. de balanza de precision Sarorius LA 2000P - Pilar

APC20028 | POE Ulilizacitn de campanas de exiraccidn de gases FAZ 1 - Pilar

APC20028 | POE Det.contenide antigénico mueslras.proceso product. AFP p/Elisa RB - Pilar
APC20031 | POE Utilizaclon de la cenirifuga. Eppendorf 5804R - Pllar

APG20032 | POE Técnicas de muestreo y andlisis ambiental en las ZAG - Pilar

APC20033 | POE Utilizaclén del Biocolector Mas-100 de Merck - Pllar

APGC20037 | POE Utitizacidn del lector de micraplacas Blorad 550 - Pilar

APC20038 | POE Limpleza de las dreas de Contrd] de Calidad

APC20039 | POE Flujo de residuos en las dreas de Control de Calidad - Pilar

APC20040 | POEFlujo de malerlales en drea de conlrol de calidad - Pllar

APC20041 | POE Flujo da pergonat en el drea de QC, - Pilar

APC20043 | POE Fiujo de muestras én lab. de Control de Calidad - Pilar

APC20044 | PQE Ingreso de muastras a Control ds Calidad

APC20045 | POE Método para reallzar 6l aspacto, solubilidad y miscibilidad - Pilar
APC2Z0048 | POE Gonirof v iberacion de materlas primas y sustancias quimicas

APCA0048 | POE Determ.8ndoloxinas bacterianas en aguas para uso farmacéutico por mél.cinético-turbldimétrico
APC20051 | POE Control de calidad de medios de cultivo, reactives y soluciones para microblolagla
APC20053 | POE Anéllsis de los pollpéplidos medlante SDS-Page en medio redustor colorasién con niteats plata
APC20058 | POE Usoy mantanim.da autoclave pivapor de agua VAP 5001 AU3 - Pllar
APC20069 | POE Descripc.de cargas de esterillz.ulliz.en QC en autoclave AU3

APC20080 | POE Daterminacttn de la pérdida por secado - Filar

APC20081 | POE Flujo de personal an sl érea PB 4.14 ensayo de esterilidad - Pllar
APC20064 | POE C.C.de prod. Imporl., gestidn de muestras y muestras de retenclén - Pllar
APC20086 | POE Organizacidn de estudios de estabitidad - Pifar

APC20067 | POE Técnica de musétreo de alre comprimido - Pilar

APC20068 | POE Técnita de andlisls microbidlogico da AG - Pilar

APC20071 | POE Estandarizacion de solucionas volumélricas - Pilar

APG20072 | POE Técnica semi-cuantif, prot.residuales de H.Poly.en AFP p/Dgt Blot - Pilar
APG20073 | POE Mangjo ¥ gestién de stack de los drogueres de QC.

APCZ0074 | POE Flujo de personal y materiales en la Sala PB 3,20

APC20076 | POE Musslreo da méterias primas y sustanclas quimlcas
"APC20078 | POE Determinacién de la densldad - Planta Pilar _
APC20078 | POE Use balanza Sardorius Comblcs 3 inod. CISL3 + Impresara YDP 03-0CE - Pllar
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L divisign vacurs del Geugpo saofi-aventis

Number

Document Title

APG20079

POE Circuilo dactos.y seguimiento ensayoes enviades a sanofl pasteur FR, - Pilar

APC20082

POE Usoy Lpza.de especirofoldm. Shimadzu UV-1603 y UV-1700 - Pilar

APG20085

PCE Control, uso ¥ inantenim.de cepas enel laborat.de QG, - Pilar

APGC20088

POE Técnica p/determ.el vol.extraible en preparac. inyectables y orales - Pllar

APC20092

POE Uso y mantenimiento del Steritest Integral 316 |! - Pilar

APG20093,

POE Limpleza de! laboratorio ensayo de esterilidad

APC20095

POE Manéjo de Estandares de Refarencia

APC20097

POE Datarminacién de pH - Planta Pilar

APC20098

POE Lavado y acondicionamiente de materiales en lab. QC - Piler

APC20098

PQE Ensayo Himile do argénico - Pllar

APC20100

POE Taenlca de determ. de residuo por Ignlsién/cenizas sulfliricas - Plilr

APC20104

POE Liso y mantenimiento del sislema estarilizador MAN + SAS - Pliar

APC20102

POE Uso ¥ mantenimiento dal slstema astarilizador MAN + Alslador

APC20103

POE Limpieza y desinfecclén del aislador ylo SAS

APC20104

POE Flujo.de mater, y residuos an drea 4.14 |ab. ensayo de estefilldad - Filar

APC20105

POE Proceso de eaterilizacidn v sanitizaclén por caler himedo - Pilar

AFPC20108

POE Ensayo seterliidad en predutio utitizando ef sistema alstador Steritest

APC20108

POE Dat, puraza microblole Indentif. de Hansenula Polymorpha en cullivos - Pilar

APC20113

POE Ensayo limite de cloruras « Pilar

APC20114

POE Ensaye limile ds sulfatos - Pliar

APC20116

POE Ensayo limlte da hlerro - Pilar

APC20121

POE Téacnica de daterm, de proleinas s/mdlodo de Lowry - Pliar

ARC20127

POE Uso y limpleza del aspecirefolémelro ET-R Perkin Etmer - Pllar

APC20120

POE Uso da.cabina de saguridad bidloglea Nualra UN-426.400E - Pilar

APC20130

POE Uso de balariza analitica Sarterlus CP224s + Imprasora YOP03-0CE - Pilar

APC2D131

POE Téenlca de anéllsis de Biotina ¢4d, 50211 - Pilar

[ Apca0t3s

POE Delerminacidn de agua por Karl Fischer - Plania Pilar

APC20134

POE Uso v Ipza.del titlador automat. Metrohm 784 Basle Tilrino

APGC20136

POE Monilarao de rutina de Sistemas de Agua en i Sitio Pllar

APC20137

POE Uso v Ipza, espactrofotém. absorclén atémica Shimadzu AA-8300 - Pllar

APC20138

POE Técnica de control de dcide nitrico 65 pore. p/p - Pilar

APCR0139

POE Técnlca de control de hidroxido de sodio 40 porc. p/p - Pllar

APC20140

POE Técnica da identificacién de anlonss - Pilar

APC20141

POE Técnica de ldentificacion de caliones - Pilar

APC20142

POE Técnica de muestred por hisopado - Planta Pilar

APC20143

POE Téenica de muestreo por-enjuague - Pilar

APC20144

POE Muastreo microbiolbgico pivalidacion de limpieza - Pilar

AFC20148

POE Detsrminaclén del bloburden en muestras de proseso produclive del AFP de Hep.B

APC20147

POE Identificacién bioquimica de microorganismos - Pilar

APC20148

POE Gestidn de muesiras de rétenclén y de reserva en QC - Pilar

APLC20180

POE Exclusién de un Dato Discardante

APC20161

POE Téchica de andlisis de hidréxido de sodio cod. 50061-50183 - Pilar

APC20152

POE Téenica de conirol de clorure de spdio cod. 50032-50184 - Pllar

APC20153

POE Tdanlca de.analisls sulfato da niguel hexahidrato ¢6d. 60094 - Pitar

APL20164

BOE Téenlea de andlisis clofuro de calclo dihldrato ebd. 50028 - Pilar
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Number

Documaent Title

APC20158

POE Gestith de mussiras de ret. mel. primas y mat.de agendicionamienta - Pllar

APG20187

POE Prograrhas de Eslabilldad

APCZ0158

POE Usoy Ipza.de analizador automat. de nilrégeno Antek 9000 N - Pllar

APC201569

'POE Téonlica de sontrol EDTA, sal sédica (iritriplax |I1) c6d. 50188 - Pilar

APC20161

POE Técnicade andlisis de Polisorbato 20 c6d. 50102

APC20183

POE Técnica de andlisls de loduro de patasio cbd. 50187

APC20104

PQE Téonlca de Anélisls de. Fosfato di-sédico 12-hidrato céd, 50180

APC20185

POE Téenlca de andlisis de fosfalo discido de amonlo cdd. 50048

APC20160

POE Téonlca de confrol de Amonfaco 26% p/p cod, 60188 » Pilar

APC20167

POE Téenlea de andllsls dcldo clorhidrico concentrado - Pllar

APC20165

POE Téonisa de control de glicarina 85% cdd. 60194 - Pilar

APC20169

POE Técnica de andlisls de isopropanol - cadigo 50064

APG20170

PQE Técnica de andlisla de bérax cdd 50022

AFC20171

POE Recoleccién y distribagus purificata en lab. de QC. - Pllar

APC20173

POE Uso panel de control drea PB 4.14 lab.ensaya eslerilidad - Pilar

APC20175

POE Técnica de anélisis de Tris -hidroximetllaminometano- codige 50101

APC20176

POE Técnica de conlrol de sulfato de magnesio heptahidrato - Plar

APC20179

POE Técnica de andlisls de Strukiol J873 c6d, 50088

APC20180

POE Técnica de analisls de PMSF céd. 50046 - Pilar

APC20181

POE Tégnioa de control de matanal cod: 50182 y 50193

APGC20182

POE Tégnica da andlisls sullato de manganeso monohidrato - Pilar

APC2(183

POE Taenica da andlisls de cloruro da potaslo abd, 50031 - Pilar

APC20184

POE Téenlea de determinaclén de Hidrates de Carbono

APC20185

POE Taonloa de detarminacién da lipides - Pliar

APC20186

POE Tac, de anallsis fosfalo dl-Acido de 8odio 2-hidrato « Pilar

APCHO18Y

POE Téonlca de andlisls do potaslo bromure - Pilar

APC20169

POE Delerm.de contenido antigénice en AFP de hepal."B" piEI,iéa » Pilar

APC20191

POE Técnlea de control da'clorhidrato de thiamina cbd, 50212 - Pilar

APG20192

PQE Téénica da andlisls de desoxicolate de sodio céd. 60177 - Pilar

ARC20163

POE Téonica de andlisis da 4cldo bérico cbd, 50154

APC20194

POE Téonlca de analists de cloruse cobalto 6-hidrato

APC20198

POE Determinacion de sodlo por absorelén atdmica - Pilar

APC20198

POE Daterminacian de nitrdgens por gulmloluminiscencia

APC20197

FOE Dolerminacion dal contanklo antigénico en el AEP de hep.B por Elisa RB

ARC20188

POE Métados da anal. microbloldgico pimuastras da validacidn da fpza. - Pllar

APC2D198

POE Téonioa de andlisls molibtiato de sodlo 2-hidrato céd. 50069 - Pllar

APG20200

POE Téenlca de andlisis da Polletilenglicol 6000 - Pilat

APC20201

POE Téenlca da andlisis de sulfato de zine 7-hidrato - Pilar

APC20202

POE Tée. de andlisls de sulfalo de cobre S-hidrato ¢6d. 50090 - Pilar

APC20203

POE Técnica de andlisis de Aerosi) 380 Cod. 0011 - Pilar

APC20204

POE Téc. de andlisis de sulfato de amoniofhierro 6 hidrato - Pilar

APC20206

POE Conitrol del agpécto da antigenos, vacunas y solventes - Pllsr

APC20209

POE Ullliz. de estufas Dynamic Inc. Abbot Commander C0119 y G0120 - Pilar

APC20210

APG20212

POE Uso y Ipza. autoclave J.P.Selecta Autester-E-75 Dry TAG G0234 - Pilar
POE Delerniinacitn de la osmolalldad A
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Number

Document Titie

APG20243

POE Ulllizaclén del osmémetro Fiske Mark 1l TAG CO144.

APC20244

POE Transferencla de mélodos andlitices - Pilar

APC20215

POE Dosaje.de |a solucidn de Formel comercial - Plar

APG20217

POE Utllizacion de bombas de vaclo Sartosius 16692 TAG C0376 y TAG C0276 - Pilar

APC20218

POE Ulllizacldn de la bomba de vaclo Vacuubrand ME 2 TAG C0231 - Pilar

APC20219

POE Utilizaglén de 1a secadora de geles Bio-Rad 583 Gel Dryer TAG P0282 - Pilar

ARC20220

POE Utfliz. daj regulader de femperatura Multitemp 1l Amersham - Pilar

APC20221

POE Utliz. del Imaga Scann 1], softwre Labscan 8.0 y andl. Image Quant 7.0 TAG C0397 APC 20221 01

APC20223

POE Gaslion y prep. de madios da cultivo, eoluclonas ¥ reactivos - Pllar

APG0228

BOE Uso de los batios de calar saca Thermolyna TAG CO160 v TAG CO388 - Pilar

APC20220

POE Téo:p/determ. sndotoxings bacler.en prodio, mateda Gal-Clot - Pilar

APC20230

 POE Uso genaradores corria.Electrophoreals P. Supply EPS3E00 y 3501 Xk Amersham - Pilar

APG20231

POE Dslerminacién de puteze ¢-8D8-PAGE en medlo reducior e-toloracion cosmassle (imege Scanner 1)

APG20232

POE Bnsays lmlla da mandmere fibra-mdlode SDS-PAGE an condisldn no raduclara (Image Seanner 1)

APC20233

POE Identificacldn del AFP de hap. B por Westarn-Blot - Pliar

APC20235

POE Téanioa de andlisis ds dcldo ortofosféries 86 pora. - cddlgo 50201

APC20238

POE Praparacion da saluclones stook del laboratarle de bioguimics

APCR20237

POE Téenlea da control de prospeatos - Pllar

APC20238

POE Tacnica ds controt de.sstuches

APG20230

POE Téenica de control de ellquetas

APC20240

POE Mussireo y conilrol de Malarialas de Acandiclonamlemte - Pllar

APCR0244

POE Técnlen de coloracion de 2lehl-Neslsen pimicroorg.4cido/aleohol realst, = Pllar

APC20242

FOE Técnica para detarm.de polencla e Identidad en pdto. ImmuCysl - Pilar

APC20243

POE Gestitn de sspecificaclones analitloas - Pllar

APG20247

POE Técnlcs da dozajs del formal &n vasunas - Pilar

APC20248

‘POE Uso de! refragtémetro Atago T1 y determ.gél Indice refrace. - Pilar

APC20249

POE Téa. de andlisis cloruro de sodio grueso cod. 50197 - Pllar

APC20250

POE Gestlén Conirel y uso de Indicadares bioldgicos de esterilizaclén - Pilar

APC20251

PQE Técnica de andlisis de antiescalanie cédiga 501085

APRC20252

POE Técnica de Ahdlisls de Hipoclorito de Sodle ¢dd. 50196 - Pilar

APC20253

POE Téenica de analisis soda ciustica solucién cdd, 50198

APC20264

POE Té¢. de andlisis de metabisulfito de sodio cdd. 50199 - Pitar

APC20265

POE Técnlea de andlisis da perdxido de hidrégeno cdd. 50200 - Pilay

APC20256

POE Técnica de andlisls elanol 96 grados codigo 50202

APC20267

POE Técnlca de andlials de kidréxido de sodio 25 pore, céd, 60204, 60215 y 50216

APC20258

POE Téc, de andlisis de hipoclorito de sodlo céd. 50208 - Pilar

APC20268

POE Técnica de andlisis de alsohol lzopropllico 89 pel, cod. B0206

APC20260

POE Téenics de andlisis da SDS céd. 50207

APC20262

POE Téc. de andlisis de Extran neulto cdd. 50203 - Pilar

APG20268

PQE Utiliz. Eppendorf Multipelle 4780y acces.y disp. Multipette Plus - Pilar

APCZ20260

POE Corileccion i seguimiento de Gérlas de coritrd] - Pilar

APC20270

POE Fract. muestras del antigeno final purificade -AFP- de hep.B en QC - Pllar

APC20272

POE Técnica de Determinacién de Bromuros pior cromatografla de inlercambio idnico

APC20273

POE Técnica de Analisis de Aniosterll DDN cédigo 50213

APC20274

POE Usa del agulpo para daterminaclén de TOC Modislevers 800 c-Autosampler TAG:CO389 y C0400 respac
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La divisidns vacutias del Grupo sanofi-aventis

Number Documant Title

APE20001 | POE Requarimientos d disafio, validacion y utlliz, de slst, cerrados - Pllar
APG20001 | POE Alta, baja'y modif. de ltems an slatama Navislon/LIfe Sclence 4.0 - Pllar
APG20003 | POE Alla, baja'y modl, liatas de mat. (BOM} de. producc.an Nav. 4.0 - Pilar
APG20004 | POE Alla, baja y modif. utas praduce. Navislon 4.0 - Pllar

APG20005 | POE Adminlgtracién holas de planificacién en Navision 4.0 - Pllar

APG20006 | POE Creacldn de drdenes de producclénen Navision 4.0 - Pilar

APG20007 | POE Creacién de solisitudes de compra en Navision 4.0 - Pilar

APH20002 | POE Entrenamignlo generyl para &l personal en Sanofl Pastgur

APH20003 | POE Procedimiento de inducgidn al parsonal en Sanofi Pasteur

API20002 | POE Conlrol de Plagas

API20006 | POE Operacion y mantenimlento del sistema da pre-tratamlenlo de ‘agua cruda
API20007 | POE Oper.y mant.sistema agua potable tramo tomamueslras 1 a Colesior - Filar
ARI20011 | POE Mantenimiento Preventivo de lanques 1y 2

AP|20012 | POE Elecucidn y administracion de planos

AP(20014 | POE identificacion de localas - Pllar

API20016 | POE Identificacion de caferias - Pilar

API200%8 | POE Operacidn vy control sist.de acondicion. amblental N° 1 - Pilar

AP120017 | PQOE Operacion y control de sisterta de acondiciohamianto ambienial N° 3
APf20018 | POE Operacién y control sistema de acondicionamiento ambiental N° 4
API20018 | POE Oper, y confrot sist, de acondicion. amblental N° 5 - Pilar

AP[20020 | POE Qper. y conlrof sist, de acandicion. ambiental N° 15 - Pilar

AP[2002¢ | POE Manten. preventivo sist. de HVAC, camblo fillros y Ipza. UMAS - Pilar
API20022 | POE Operacltn del slstema de géneractdn y dlstribuclon de agua purificada { PW)
API20023 | POE Mantenimiento dal sistama de genaracidn y distribuclon de agua purificada {( PW |
API20024 | POE Sanliizaclon slst. generaclén y distrlbuclén de PW - Pilar

API20026 | POE Manfenimienta prevenilvo sistama de alre comprimide ( 7 Bar y 3.5 Bar)
API20028 | POE Operacldn alsl.de ganeracion v distrib.de AC de 3,5 y 7 Ber - Pilar
APizooz? | POE Oper. y control sisl. de acondiclon. amblental N° 40 - Pifar

API20028 | POE Oper, y conlrol sist, da acondicion, ambiental N°6 - Pilar

API20031 | FOE Mant.prevt, cémaras frias Storage PB3.1-Intermedia PB2.18-8kIn Baltle PB3.8 - Pitar
AP120035 | POE Mantenim. preverlivo de favadora de microplacas Adil - Pilar

API20037 | POE Oper. del software de conlrol sistema HYAG (BMS) - Pilar

API20038 | POE Oper. y control slsl. de acondicion. ambiental N° 18 - Pilar
API20039 | POE Manténiriléhlo del sistema de generacidn y disiribuccion de agua para inyeclables (WFI)
API20040 | POE Sanilizaclon sistema da genaracldn y distib.da WFI - Pilar

API20041 | POE Operaclén del Sistanta de genaraclén y distribuclon ds WFI

API20042 | POE Lpza, y manien, praventivo del slstema generadoer de vaper limplo = Pilar
API20043 | POE Cperaclon slstema genarador de vapor limplo « Pllar

API20044 | POE Sanitizacidn del slstema de agua potable - Pilar

API20045 | POE Mantenimlento Preventive de Héladeras - Planta Pllar

API20046 | POE Mantenimiento prevantive de Nanojst - Pilar

API20047 | POE Mantenimlento previentivo de la lavadora ML1 - Planta Pllar

APIZ0048 | POE Manienimlento preventivo de auloclaves Hogner - Pilar

API20050 | POE Manten. prev.cabina de Seguridad BlolGgica Baker SG403 - Pilar

API20051 | POE Identificacidn de Instrumenios, equilpos y-sisiemas - Pllar
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Number Document Title
API20062 | POE Alla y baja de instrumeéntos, equipos y sisiemas - Pilar

API20053 | POE Manterimiento Preventivo Cenlrifuga P12 - Planta Pilar

API20054 | POE Mantenim:preventivo de eqpos sisiemas e instrumentos - Pitar
API20055 | PQE Galibracldn de instrumentos de mediciédn - Pilar

API20068 | POE Mantenimiento preventivo dis lanque de prastén - Planta Pilar
API20060 | POE Mantenimlento praventivo a tanque de desorbato - Planta Pilar
AP120081 | POE Mantenimlento preventivo de tanques 3y 4

API20682 | POE Mantenimiento prevenlivo a tangue de transfarencia - Planta Pilar
API20064 | POE Mantenimlento preventivo ¢a GIP (Clean (n Place) - Pllar

APL20086 | POE Codiflcacitn e identlf.de puntos de muestrao de AC limplo - Pilar
API20066 | POE Operaclén del slstema de monlioreo amblental (EMS)

API20067 | POE Codificacion puntos de use de PW., agua plinyece. y C.Steam - Pilar
AP20069 | POE Mantenimiento preventive de Flujo Lamingr- Pilar

API20070 | POE Mant, pravent. bafios lermostaticos JP Selecta- Pilar

API20071 | POE Mantenimisnto Preventive Edilicia

API20073 | POE Manlenimiemto preventivo de campanas de exiracclon Waldner
AP120074 | POE Mant.preventlvo del equipe alslador de 3 guanigs + SAE - Pller
API20076 | POE Mantenimianto preveniivo del sistena da filiracién Steritest
API20077 | POE Mant. preventivo cab.seguridad blolég, Nuaire Ui-425-4Q0E - Pllar
API20084 | POE Mant. preventivo equipo esterliz. dal Isolstor - Pilar

API20095 | POE Mant. preventivo de autoclave J.P. Selacta TAG C0234 - Pilar
API20098 | POE Manlenimienio prevenivp slstema elélrico - Pitar

ARIZ0007 | POE Control de acceso a sectoras en sitlo Pliar

AP20098 | POE- Mantenimiento preéventivo de farmantadores D-50 - Pilar

API20101 | POE Mant. preventivo bafios calor seca 265; TAG G-0150 - Pllar
API20102 | POE Mantenimiento Preventlvo de Mufla

API20103 | POE Mantenimiento Prevantivo de Haladeras y Freezers de Control de Calldad
API20104 | POE Mantenimiento prevenilvo del Autoclave AU3 '
APIZ0105 | POE Oper. sislema almacen, y abastecim, de NaQH y HNO3 p/CIP PO376 0 - Pitar
API20106 | PQE Manténimlento preventlvo de estufas de QC - Pliac
AP20108 | POE Manienimlento pravenlivo de TFF

API20116 | POE Mantenimignto preveniivo de Sterile Gonector

APK20001 | POE Flujo de materlales en el 4rea de packaging - PB 3.3 - Pilar
APK20002 | POE Flujo de parsonal y vestimenta en el drea de packaging - PB. 3.3 - Pilar
APK20003 | POE Flujo de residuos en el frea de packaging PB 3.3 - Pilar
ABK20004 | POE Limpieza del &rea de reempague PB 3.3

APK20005 | POE Organizacion de fas aclividades de reempague - Pilar

APK20007 | POE Reconciliacién en operaciones de reampague - Pilar

APKZ0008 | POE Liberaclén de linea en el drea de packaging PB 3.8 - Pllar
APK20010 | POE Manajo de 1a codifigadora Laser TAG M0002 - Pllar
APM20001 | POE Flujo de matariales y produclos en &l dendsilo, - Filar

APM20002 | POE Flujo de Fersonai en el draa de Depbsiie
APM20003 | POE Fluja de Residuos en ¢! Depésita - Planta Pilar

APM20004 | POE Glasificacion de Areas en &l depésito silio Pilar
APM20008 | PQE Prep.de materiales y mal.grales.an dep.sofisitmedianle sist, Navision
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Number Document Title

APM20008 | POE Recapclon de materiales y productas. Imporiados

APN20010 | POE Manejo ¥ responsabilldades de las cimaras frias - Pilar

APNM20043 | POE Limpleza del sector Depdsito a temperatura amblante

APNMZ20014 | POE Uimpleza de las cmaras irlas

APM20016 | POE Recep.de AFP da Hepat. B yracepfentrepa de soluc.y fases del procesg.
APM20017 | POE Control de stock de prod. elab.nac, mat. primas y prod. importados - Pjlar
APM20010 | POE Mansja y contrales diartos dal autoelevador Linde mod, L16

APMZ20020 | POE Reacond.de cloruro de sodio (66d.50184) 6 hidraxido de sodio (c6d.50183)
APM20023 | POE Expedicién de AFP de hepatilis B - Planta Pilar

ABM20025 | POE Preparacidn y distrib, productos terminados y muesiras de QG - Pilar

APM20026 | POE Soliciud y gestién de pedidos de exportacién - Pilar

APM20028 | POE Flujo de ropa de {rabajo en el sitio Pllar

APM20029 | POE Preparacion y digtribugidin de productos lerminados en Capital Federal y Gran Buenos Alres
APO20001 | POE Geslibri de proyectos ~ Pllar

APP20005 | POE Usoy ipza. ds balanza analflica Sartorius mod, LA230-8 - Pilar

APP20014 | POE Uso del registrador Amersham Pharmacta med. REC112

APP20015 | POE Uso y limpieza de bomba Cole Parmer Masterfiax LS

APP20016 | POE Uso y ipza. de balanzas Sartorius mod. LA180008 y LA16001S - Pilar

APP20018 | POE Operacionas previas en el fermentador Biostat BS TAG P0004

APP20019 | POE Proceso de Fermentacién en el Fermentador Biosiat-B5 TAG P0004

APP20020 | POE Usoy Ipza. de cabina de seguridad blolégica Sterilgard 1l Baker - Pllar

APP20026 | POE Uso del equipe de ultrafiltracion Millipore Modelo Proflux M12

APP20027 | POE Ulracenirifugacién de IEC Pool en gradiente de KBR

APP20033 | POE Limpleza y sanitizacién del equipo de ultrafiltracion Millipsre Proflux M12

APP20034 | POE Agondicionamisnto y lpza de las ullracenisifugas Backinan Oplima XL-80K y L-80 XPy comp.asot.
APP20037 | POE Realizaclén del preindeuls de Hansenula Polymorpha en erlenmeyer

APP20040 | PQE Flujo de malerlales en ei drea de Producelén

APP20041 | POE Flujo de parsonal en ol érea de Produceién

APP20042 | PCE Flujo da residuos en el drea de produccion - Pilar .
APP20043 | PQE Flujo y gastion da mugsiras an el drea de Produseldn

APP20044 | POE Fluj de materlae ptimas e lrsumas en gl dreade Prod_ucc_:lén
“APP20046 | POE Flujo de AFP de Hep. B, las fases de proceso y soluciones en ol drea de producclcm
APP200456 | POE Armadoy acondlclonamlar_uo de malerales pata la pmducclén de ARp

APP20047 | POE Identif.de materiles utlliz.en procese de elabor.de AEP - Pilar

APP20048 | POE Flitracidn y maduracién del AP y muasireo del AFP

APP20061 | POE Limpleza y armado del fermentador Blostat BS - Pilar

APP20052 | POE Uso y Ipza. da cabina de incubacién med. Certomat HK - Pilar

APP20055 | POE Operac.an central de pesadas y arsas vinciladas - Pitar

APP20056 | POE Uso y Lpza. egpo. Palllronic Flowstar XC sist.de test de Inlegr, - Pllar

APP20057 | POE Use y ipza. de méquina lavadora Lancer 4500 PCM DPSS - Pllar

APP20058 | POE Esterilizy sanilizac.de mater.uliiz.en proceso de prod, AFP - Pilar

APP20059 | POE Desarme y lavado de materiales y sqpos, utdizdurante el proceso de prod AFP - Pltar
APP20060 | POE Descripcion de cargas valldadas usadas en el proceso de produccln de AFP
APP20084 | POE Uso del tangue de transfarencia Solerl TAG P367 - Pilar

APP20085 | POE Limpleza, sanitizacitn e Inactivacion del Tk ds translarencld N '
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APP20086

POE Examen microgcdpico de un cullivo de H. Polymorpha - Pilar

APP20087

POE Limpleza de la centrifuga CARR POWERFUGE - P12 TAG: P0044

APP20069

PGE Ruptura Celular en equipo Nanojet NJ-1600

APP20070

POE Lpza,, sanitizaclén y neutralizacidn agpo. Nangjet NJ-1600 - Pitar

APP20071

POE Lavado celular

APP20073

FOE Precipitacién del debris celular con Polietilenglicol 6000

APP20074

POE Limpleza y sanltizacién de Tangue 1y Tanque 2

APP20075

POE Obtencién de! sobrenadante de mezela de extracto orudo-PEG

APP20076

POE Lavade y cosecha del adsorbato lavado

APP20077

POE Adsorcitin a aeroslt y separacién de adsorbailo

APP20078

POE Desorcién y cosecha det desorbato

APP20079

POE Clarificacién del Desorbato

APP20030

POE Armado, sanitiz., acondicion. y lpza.rotor Beckman JCF-Z - Pilar

APP20087

POE Dat. pH y conduct. en cond/peachim. Meter Toledo Seven-Multi - Pilar

APP20088

POE Uso y Limpleza de Micropipetas - Planta Pilar

APP20089

POE Tasls de integridad de filiros en forma automética - Pilar

APP20092

POE Lpza.de salas yIpza.externa de equipes en el 4rea de Produccién

APP200E3

POE Flujo te Iotes de semilla en el drea de produccidn - Pilar

APP20085

POE Delerminscidn de la Densidad Qplica a 280-260nm - Pilar

APP20100

POE Uso de! adquisidor da datos de lenp.y humedad Escort mod. iLOG - Pilar

APP20106

POE Detarminacion de Masa Seca

APP20107

POE Uso y Ipza. de ta cenlrifuga Begkman mod, J2-21 - Pilar

APP20110

POE Epqe.y dat.eficlencla colum. eromatog, Amersham BPG y resina Toyopearl - Pilar

APP20120

POE Praparacién. de las soluclones para la produccién de AFP

APP20121

POE Uso y Ipza.de balanza Sartorius mod.- CW181 - Pllar

APP20122

POE Inter¢amblo 14nico en la columna BPG300/500

APP20123

POE Filtraclén por gel en la columna BPG 140/950

APP20125

POE Lpz4, saniliz.y consery, Skid Bioprocess y colum. BPG300/500 ascc.- Pllar

APP20126

POE Limpleza, sanilizaclén y conservacion del Akta Pilol y columna BGP 1401950 asaciada

APP20127

POE Uso dél software Unicorn ¢on Skids Cromatograficos Biopracess y Akla Pllot

APP20136

POE Armado y acendiclonamiento de mangueras para la producelén de AFP

APP20139

POE Limpiezd y #anitizacion dsl equipe de microfillractén Sarorius mod-Sarloflow-Bela TAG P0383

APP20140

POE Operaciones provias en fermentador DSO { TAG P0373 P0374 y P0408)

APP20141

POE Proceso de fermentaclan en el Fermentador D50 (TAG PO373, P0374 y P0406)

APP20142

POE Inactivacion y Ipz farmentadar D50 TAG P0373 , P0374 y P 0406 - Pilar

APP20143

POE Limpieza y sanitizacién del tanque de desorbalo

APP20144

POE Uso dal CIP

APP20148

POE Uso de! sistema adquisidor de datos MFCSiwin 2.1 - Pitar

APP20150

POE Liberacién de satas en el rea de producclén - Pilar

APP20151

POE Inaclivac.y descarte de productos que contlenan H.polymorgha - Pilar

APP20156

POE Uso v Ipza. de balanza Melller Toledo AB204-8 - Pilar

APP20157

POE Simulacién aséptica del fracclonamiento (SAF) del MSL y WSL

APP20158

POE Empge. ¥ eval.de inlegr.colim.cromatograf. BPG 140/950 y resina Tosohaas - Pllar

APP20163

POE Generacion y conirol de Master Batch Production Records

APP20164

POE Limpieza y sanitizacidn del Tk 8 Boccard TAG PO381 / \
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APP20185

POE Limpleza y sanilizacion del Tk 4 Boccard TAG P0382

APP20767

POE Elabor.del working seed lot (WSL) de Hangenula polymorpha

APP20169

POE Utilizac.y lpza. batio termostalica LabTech Modslo; LCB-0& TAG: P0399

APP2ZOIT1

POE Monitores de particulas ho viables en ZAC - Pilar

APP20172

POE Uso ¥ Ipza.del sistema de deteccldn p/descarga del KBr pool - Pilar

APP20173

POE Raconciliaclén de materias primas e insurnos - Pilar

APP20175

POE Armado y acondic. de materlales plreemplaza da bolsas Stedim - Pilar

APP2MT77

POE Uso y limpleza de los ulirafreazers de produccitn

APEZ0178

POE Uso de! Sistema Navision / Life 8cience 4,0 en produsclon - Perfil Técnico

APP20179

POE Uso del Sistema Navistor Life Sclence 4.0 en produccidn - Perfil Manager

APP20180

POE Solicitud de materias primas e Insumos a depdsito - Pllar

APP20181

POE Determinacldn de densidad dptica a 600nm - Pilar

APP20182

POE Limpleze de los Fermantadores Blostat BS TAG P0414, PO415y PO416

APP20183

POE Procedimianto de verifleacion, manlenimienlo y caliicacidn de cenlrilugas Eeckman coultar-Pilar

APP20185

POE Uso v Ipze. camara establl. amblental Hot-Pack HEC45R TAG P0417 - Pllar

APP20188

POE Uso de la ¢anirlfuga CARR Powerfuge P-12 TAG P040G - Pllr

APPZ0187

POE Usgo del slstema Soada CO818P12PC Cantrifuga CARR Powariuge P-12 TAG PQ405 - Pilar

APP20188

POE Limplaza dela centrifuga CARR Powerfuge P-12 TAG P0405

APP20189

POE Identif, da las mangueras ullllz.en los aqpoa. de produccién de AFP - Pilar

APP20191

POE Operaclones previas en los fermentadores Blostat BS TAG P0414, P0415 y P0416

APP20192

POE Proceso de.ferment.en fermentadoras Blostat B6 TAG P0414, P0415 y P0418 - Pilar

APPZ0184

POE Seguimianto de la vida Oill de carboys de poliproplienc - Pltar

APP20185

PQE Uso dal equipo Esteril Conneclor

APP20198

POE Melodologla de rautliizaclén ds filtros de venteo ulilizados en el proceso de producelfn de AFP

APQI20001

POE Gastlén v control de la documantacisn de calldad - Pilar

APQ200p2

POE Delegacion y Reglstro de Firmas - Pilar

APQ20004

POE Validac.de procesos de esterllizaclin par ¢alor himeda - Pllar

APQ20006

POE Codificacldn e ldantlf, de purtos de mugsiteo de aguas - Pliar’

APQ20007

PQE Libre de regisiro de Intervenclones s/eqpos.y aalas - loghook - Pilar

APQ20008

POE Acceso i Sitio Pllar

APQ20009

POE Investigacisn de fallas

APQ20010

POE MonHorea amblantal de ias zonas da aimésfera controlada (ZAC)- Planta Pitar

APQ20011

POE Reouperaclén y ratiro de un producto del marcado - Pilar

APQ20012 | POE Numaraclén de Loies

APQ20014 | POE Libaracién y rechazo de loles de AFP da Hepalitis B - Pllar
APQ20018 | POE Adminlstraclén de la documeritacion mediante el Sistema Informdtico Q-Pulse
APG20019 | POE Auditorfas Externas

APQ20020 | POE Validaclén de procadimiento de Ipza. de matérisles y equipos
APQ20021 | POE Validacion de métodos analliigos - Plarta Pilar

APQ20022 | POE Enmlenda ds errores sacritos - Planla Pilar

APQ20022 | POE Segulmiento de la galidad del Aire Comprimido - Sitlo Pllar
APQ20024 | POE Contrel de Camblos

APQ20025 | POE Agentss de limpleza y desinfectantes Planta Pilar

ABQ20027 | POE Elaboracidn de progedimientos de Ipza.de equiposimateriales - Pliar

APQ20029

POE Investigacian de fesiiltados fuera de especlf{O0S) y alfpicos{OOT) - Pilar
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APQ20030 | POE Revislén anual de jos Productos

APQ20031 | POE Entrenamlentos GMP y relativos al puesto de trabajo

APQ20033 | POE Manejo y conlrdl de terceros

APQ20034 | POE Gestion da provesdores - Pilar

APQ20035 | POE Aduerde técnico y de calldad

APQ20036 | POE Gerenclamisnlo de semillas para la produce. de antigeno de hep, B - Pilar

APQR0037 | POE Seguimiénto mefraldgico de balanzas

APQ20038 | POE Calificaclon de la instalacion de equipos - Pilar

APQ20038 | POE Emisién del Registro de Producclon dal AFP de Hepatitis B

APQ20040 | POE Lianado de Reglstros - Pliar

APQ20041 | POE Archivo de la dosumentacidn de calidad - Pilar

APQ20042 | POE Mansjo de Inspecclones Regulalorias

APQ20048 | POE Uso del sistema informdlico de Documentactén Q-Fulsa

APG20044 | POE Maneo de acclones correctivas y praventivas (CAPAs) - Pilar

APQ20045 | POE Auditorias Internas

APQ20046 | POE Reclamos lécnices - Planta Pilar

APQ20047 | POE Prevenclon de Ia conlaminacién microbiana y no mierablana- Pilar

APQ20048 | POE Roles y respansabilidades da ja DIr. de Calidad - Pilar

APQ20048 | POE Gastldn de alerla de calidad - Pllar

APQ20080 | POE Saguimlenio malrolégleo de phmetros « Pliar

APQ20081 | POE Esirategia de Recalificaclon de equipos y slstemas

APQ20052 | POE Monfioreo de procedim, Ipza, de eqpos. y meterldles - Pitar

APQ20064 | POE Segiiinmilenta melrologleo de conductimelres - Pllar

APQRO0SS | POE Mangjo de resullados numéricos - Filar

APQ20058 | POE ldentif, estado de salas, egpos, inslrumentos y sistemaa - Pitar

APQ20057 | POE Recallf, pariddica de estufas, heladeras y fraezers -parfil lrmico- Pilar

APQ20058 | POE Manejo de actividades de reproceso y retrabajo - Pilar

ARQZ20089 | POE Recallf.perddicd de cab.de seguridad bloldgica y fiujos leminares - Pliar

APQ20080 | POE Indicadores Claves de Dgsempefid en Calidad (Qualily KPls)

APQ20081 | POE Plan de continuldad de negoclo TrackWise (TrackComs & GAPA) - Pilar

APQ20062 | POE Administracion del sistema TrackWise (TrackGComs & CAPA) - Pllar

APQ20083 | POE Manejo de Productos Imporiades devuelios

APQZ0064 | POE Pravenicién de la contaminacién ¢ruzada - Pilar

APQ20065 | POE Regalificacion periotica de autoclaves -perfil (drmico- Pilar i

APQ20086 | POE Liberacién y Rechaze ds Productos Importados

APQ20087 | POE Estructura documental y eslrategia do Q&V - Pildr

APQ20069 | POE Reiniclo de actividades en el sitio Pilar (starl-up)

APQZ0070 | POE Recalificacion periddica de fermentadores D50 perfil térmico - Pilar

APQ20071 | POE Procedimiento de recalificacién periddica para los espectrofotdmetros

APQ20073 | POE Recalificacldn parlddica de Uitrafradzars

APQ20076 | POE Recalificacion de las salas productivas y sislema HVAC - Planta Pilar

APR2000% | POE Mangjo da ares de material impraso- Pllar

APS20001 | POE Control de duchas de emergencla - Pilar

APS20002 | POE Administracldn da alamentos da protece.personal - Pllar

-APS20003 | POE Gontrol de derrames - Planta Pilar
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