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102.

'NOTES EXPLICATIVES

Cours de la monnaie locale

L'unité monétaire de Madagascar est le Franc
Malgache [ FMG 7. i

Le cours de la monnaie locale en dollars des
Etats Unis était entre 695 et 679 FMG du 2 au 19
Avril 1985,

Abréviations techniques et glossaire

IPM TInstitut Pasteur de Madagascar

IPP Institut Pasteur de Paris

SSIC Statens Serum Institut Copenhague

DEU Dollars des Etats Unis

BCG Bacille - Calmette - Guérin, Vaccin Tuberculeux
DTC Vaccin Diphtirique = Tétanique - Coquelucheux
PEV  Programme Elargi de Vaccination de 1?0MS

SVEM Service des Vacciaations et des Equipes Mobiles




2.
2.1.

2.2

RESUME

Objet du Projet. Phase I

Le projet avait pour objet de réaliser la réno-
ration du laboratoire de Production du Vaccin BCG
de 1°IPM, La production du vaccin BCG stérile est de-
venue difficile depuis des années du fait de 1l’anci-
enneté de l’équipement,

A la base du rapport de la consultation du 22,III
au 1,IV 1984/0KUDI/UF/INT/83/088/Rev /14/, 1°ONUDI a
donné une contribution de 36,000 USD avec lesquels:

- une révision entiére de la machine & lyophiliser
type SMIRS,derniére en date de 1972,a été accomplie,
par le Technicien de la Société USIFROID avec les
pidces de rechanges comnandées par 1’ONUDI. En méme
temps, 1’Expert en production du BCG de 1?ONUDI a guidé
la révision en coopérant avec le Chef du Laboratoire
du BCG pour assurer les conditions physico=blochimi-
ques optimales nécessaires 3 la lyophilisation du
vacein BCG, produit biologique trés fragile étant un
vaccin bactérien vivant de virulance résiduelle atté-
nuée /1/.

- trois appareils : /i} 1 autoclave vertical type
66/80 Lequeux, /ii/ 2 climatiseurs type CAE=310-
Technibel, /iii/ 1 hotte & flux laminaire verticale
type Alize=-ESI ont été rournis et montés pour assurer
les conditions stériles de la fabrication et du contrdle
du vaccin, [Annexe II/

Le but direct et technique de la mission a 3té
ainsi réalisé et il est devenu possible d’effectuer

1’objectif immédigt du projet.
Objectif imméaist du Projet, Phase I

Sur la base technique du Laboratoire rénové,
1’°0objectif immédiat du projet est devenu possible. La
survie du laboratoire, la continuité de la production
du vaccin BCG dans le laboratoire, arrétée depuis
gseptembre 1983 & cause de contaminations /15 lots sur
22/, est garantie pour l’autosuffisance nationale
[Annexe III 7,




203+ Actions pour réaliser la Phase II du Projet

Au cours de la rénovation du laboratoire, afin
d?élargir la fabrication et renforcer le contrdle,
des mesures consécutives ont été analysses avec le
Chef du Laboratoire quant a 1’utilisation de 1l’aide
de Coopération Suisse et de 1°UNICEF pour installer
une deuxiéme machine & lyophiliser, une machine &
sceller les ampoules fournie avec 2 millions d?ampou-
les et une hotte a flux laninaire,

D?aprés les consultations detaillées, le Chef du
Laboratoire a décid¢ d’expertiser les dimensions des
locaux, la stabilit2 statique du plancher du laborato-
ire pour supporter la vibration, si nécessaire, répar-
tir le poids du deuxiéme lyophilisateur /type SMH-150
= 1800 kg/ en deux unités, séparer la machinerie .e.
le compresseur et la pompe & vide et la cuve & dessi=-
cation, évaluer le asbit et la qualité de l%eau afin
de ne pas avoir d’arrét de foncitionnement chronique
de la machine & sceller les ampoules sous vide comme
1’on observe dans plusieurs pays en développement,
1%accés aes machines par grue au 2é8me étage.

2.4, Résultats de la Phase 1 et suggestions pour la Phase II

Aprés avoir achevé 1’objet et l’objectir imméaiat
du Projet, selon les conclusions, les recommandations
suivantes sont données :

2.4.1, Lors de 1l'installation aes nouvelles machines, il
faut aaapter les murs des locaux d& la nouvelle situa=
tion dans la zone "stérile" et repeindare la zone avec
une peinture lavable et aésinrectable,

2+4.2., Pour sceller les ampoules, le Chef du Laboratoire
devrait reanalyser la décisicn du choix entre les deux
technologies; sceller sous vide ou sous azote /2/,

2¢4¢3¢ Pour faciliter la production du vaccin semi-indusge-
triel ou iadustriel, il est nécessaire d?installer une
machine & étiquetter des ampoules,

2¢404¢ Selon les recommandations de 1?0MS, il faut établir
une zoae de passage, de changement de vétement, munie
de douche et de cabinet de toilette 4 1l’entrée de la
zone stérile /3,4/.




2.4.5. Selon la méthode de fabrication et de contrtle

3e
3.1,

3.2.

publiée, les lots du vaccin produits sont thermos-
tables /5/. La qualité de plusieurs lots a été testée
a& SSIC et a IPP /Annexe IV /. En continuant le
contrdle dans le laboratoire officiel de 1?OMS ./SSIC/
avec la coordination de 1'UNICEP, le laboratoire du
BCG de 1°IFM peut devenir un fournisseur sous-régional.

INTRODUCTION

But de la Phage I

Selon le Programme d°Industrialisation des Pays en
Développement de 1°CNUDI et selon le PEV de 1°0iS, il
est devenu indispensable d?assuer la base de fabrica-
tion des vaccins danc les Pays en Développement,

D?aprés le Projet UV/RAP/83/008 les conditions
existantes ont été analysées et évaluées par les Experts
de 1°ONUDI dans dix Pays Africain en 1984 /6/,

Suivant les recommandations des Experts, 1?0NUDI a
d3cidé de réaliser & Madagascar ce projet dont le but
est la rénovation du Laboratoire de BCG, comme Phase I
du Projet /7/ .

Les démarches pour 1li rénovation ont été entrepri-
ses a4 la requéte du Ministare de la Santé adressée a
1°0NUDI le 6 Avril 1984, Aprés l?approbation du projet,
1°0NUDI a commencé la coordination des questions pro=-
fessionnelles avec 1’Expert en production du 3CG ainsi
qu'avec les Firmes ceux techniques et commerciales pour
organiser cette mission.

But de la Phase II et la Phase III

Le but de ce rapport n’est pas de donner seulement
un comptes rendu sur les activités entreprises au
cours de la réalisation de la Phase I du Projet mais
auassi de

- préparer la Phase II du Projet: élargir la fabrica-
tion, renforcer le contrdle et

- priparer la Phase III:arganiser l’autorité Nationale
de Conirdle de la Qualité des Vaccins ainsi que le La-
boratoire DTC,




4.

RAPPORT TECHNIQUE

4,1. Historique

L*IPM a commencé la fabrication du vaccin BCG
liquide en 1926 et délivré le vaccin rigulierement
jusqu’en 1954. Entre 1954 et 1964, la production du
vaccin a été arrétéde aux conditions du Laboratoire
rne ripondant pas aux normes de 1'OMS,

Considérant la grave situation de l’épidsmiolo-
glie de la tuberculose & Madagascar et reconnaissant
la nécessité de la prophylaxie de la tuberculose par
la vaccination BCG, le laboratoire du BCG de 1°IPM a
été réorganisé en 1963, Avec 1l’aide du Fonds d’Aide
et do Coopération, une machine USIFROID type SMIRS
le plus important e¢lément de la fabrication du vaccin
lyophilisé, a été achetée et installée /8/.

Cet élément fondamental de la fabrication du vac-
cin sec, le lyophilisateur n'a été révisé que deux
fois /1969, 1972/ pendant vingt ans bien que la révi-
sion d’une machine de grande valeur doit @&tre faite
au minimum tous les deux ans surtout si on 1l’utilise
dans des conditions défavorables [température 3levde,
1%eau boueuse/,.

La vétusté de l?autoclave, du climatiseur 2t de la
hotte a flux laminaire a provoqué une série de conta-
minations et l?arrét de fabrication depulis septembre
1983,

Sur la base du rapport de la consultation du 22
Mars au Ier Avril 1984, la révision de la machine
USIFROID et le remplacement des trois appareils ont
été consentis par 1°0NUDI /7, 9/.

4,2, \ctiong faites du Avril 1984 au Avril 1985

Aprés avoir accepté le rapport et les recommanda-
tions des Experts, les autorités de 1?’0NUDI ont orga=-
nisé immédiatement les actions nécessaires;

-~ demande des devis des appareils et de la révision,
~ détermination de 1l’0bjet et de 1l?’0bjectif du pro-

Jet,




4.3.

4.4,

4.5,

Du fait de la gravité de la situation, 1?0NUDI a
décidé d’envoyer ensemble 1’Expert en production du
vaccin et un Technicien de la Société USIFROID pour
resoudre le probléme complexe existant depuis long-
tenps concernant la réhabilitation du Laboratoire
du BCG.,

Situation en Avril 1985

L?expert et le Technicien ont ainsi trouvé un la-
boratoire sans capacité de production depuis septembre
1983 3 cause de la déterioration de 1l’équipement lourd
par le temps.

L’état de la machine 3 lyophiliser a été sur-usé
et c?était juste le dernier moment pour la rétablir.

Les conditions de travail gtirile ont aussi entidr-
ement manqué,

Les trois appareils : = [i/ 1l’autoclave vertical,
comuandé le 11/3/85, [/ii/ le climatiseur, commandé le
11/2/85, [iiiJ la hotte 3 flux laminaire vertical,
comzandée le 19/2/85 - gont en cours de livraison et
seront installés ultirieurement,

Activités techniques

L’Expert et le Technicien ont &troitement coopéré
avec le personnel du laboratoire pemndant la révision
de la machine & lyophiliser, et aprés la remise en
état de fonctionnnement, deux lyophilisations experi-
mentales ont été effectuées :

- d’abord avec de 1l%eau et avec du glutamate de sodium
8 2%, excipient du vaccin BCG, pour vérifier la capaci-
té de congélation et de dessication de la machine,

- ensuite, on a produit un lot de vaccin BCG pour
tester les conditions physico=-biochimiques sur le pro-
duit biologique,

La fonction frigorifique, de vide et Slectronique
du lyophilisateur SMIRS a repris 1?état normal aprés
cette ravision générale [Annexe V/.

Compte rendu analytique des activités

Les résultats de ces deux lyophilisation sont montrés
par les paramdtres de congélation et de dessication dans
1%Annexe V pp. 29-34,




4060

4.7,

4.8,

I1 a été demontré que la fonction normale de la
machine a été rétablie et la production réguliére
des lots de vaccin doit recommencer,

Résultats des activités

Comme risultats des activités, la Phase I du Pro=-
jet a été accomplie et le laboratoire du BCG de 1?IPM
peut fournir le vaccin BCG lyophilisé pour le SVEM de
iJladagascar en assurant le besoin national.
Exploitation des résultats

Si la moditrication des conditions de la zcne
"stérile™ du laboratoire du BCG pouvait &tre réalisse
selon les normes de 1°0MS et si 1%aide de 1°UNICEF
pouvait @ire aussi obtenue, le laboratoire pourrait
devenir un centre de production sous-rigional pour
accomplir le but du programme de TCDC /10/.
Consultations jointes pour rialiser la Phase II
du Projet

Les sujets de consultations et les conclusions,
analysées avec les Experts de 1?0MS et de la Société
USIFROID pour coordonner les actions et assurer la
coopération vers 1’ONUDI et vers 1°IPM pour le succds
du projet, ont été les suivants:

4.8.1. Laboratoires régionaux du BCG

L'0MS recommande aux Pays llembres de ne fabriquer
le vaccin BCG que dans les laboratoires régionaux ou
gous-régionaux qui répondent aux normes nationales et
internationales /3, 4, 11/.

Le Laboratoire du BCG de 1’IPM ne péut devenir un
centre de production sous-régional que si les recom-
mandations de 1°0MS sont suivies /12, 13, 14, 15, 16/.

4.8,2, Autorité Nationale de Contrdle

Il devient obligatoire d?établir l’Autorité Natio=
nale de Contrdle et le Laboratoire National de Contréle
sous la responsabilité du ilinistére de la Santé si le
Laboratoire du BCG de 1°1PM veut fronctionner comme un
centre de proauction sous-régional et exporter le
vaccin par 1°UWICEF /17/.




I1 faut aonc établir immédiatement la description
de la technologie de la fabrication et du contréfle
approuvée par 1’Autorité Nationale de Contrdle et par
1°0QiiS,.

4.8,3. Hecherche sur les vaccing pour les Pays en Déve=

loppement
Des programmes de 1’0MS et de 1?PNUD coordonnent

les recaerches m2dicales sur les vaccins et sur l'immu-
nologie mettant l%accent sur les malaaies tropicales
/187,

Le laboratoire du BCG de 1?IPM devrait participer
a ces programmes.

4.8.4. Questions physico-biochimiques de la lyophilisation

Les recherches physico=biochimiques sur la lyophili-
sation, la méthode de conservation des substances fragi-
les comme les produits biologiques, dont le vacein BCG,
la technologie d?application du froid et du vide et le
perfectionnement des lyophilisateurs sont continuellement
en progres /Réf, 1 transmis au Chef du Laboratoire du BCG
de 1°IPVW/,

Il a été constaté que:

= la machine type SMIRS peut continuer a4 fonctionner,
mais il faudrait prendre en considiration quelques modi-
fications e.g. substitution des Réglindex par Stastop
et envisager la suppression du Systéme de Résistivité
qui n’est plus utilisé,

-~ la machine type SMH-150, proposée pour la Phase II
du Projet, assurera toutes les conditions nécessaires
pour la lyophilisation d?un produit aussi fragile que
le vaccin BCG,

Les observations relatives & la révisicn de la ma-
chine SIIIRS ont 4té rediscutées avec les Experts de la
Société USIFROID et les conseils sont donnés dans
1?Annexe V.p. 35. |
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6.2

CONCLUSIONS

Phage I

Le laboratoire du BCG de 1?IPM a prouvé pendant
vingt ans qu’il est capable de produire un vaccin
BCG de bonne qualité et couvrir le besoin d’auto-
suffisance nationale /19/.

La révision du lyophilisateur existant et 1?in-
stallation des trois appareils nécessaires pour les
conditions stériles rétablissent la continuité de
production et sauvegardent la capacité théorique et
technique disponible mais non utilisée depuis sep-
tembre 1983,

Phase II

Une coopération ultérieure entre 1’°IPM, le Hi-
nistére de la Santé, 1°0MS et 1?0NUDI peut $largir
la rroduction afin que le laboratoire du BCG de
1°IPM devienne producteur de vaccin BCG sous-régional.
Phage II1

Le lMinistére de la Santé est favorable 3 $tablir
dans le cadre de la Phase III dans les locaux pré-
fabriqués /llodules IFFA~-CREDQ/ en assurant la forma-
tion du personnel, 1l?Autorité Nationale de Contrdle
de la qualité et le laboratoire de Production du
vaccin DTC /d’abord importation en vrac, msilange,
remplissage des ampoules, contréle, distribution/.

RECOMMANDATION
Eviter la dégradation

Pour prévenir et dviter la digradation du matériel
lourd au cours des années 3 venir, il n’est plus per-
mis de laisser le matériel de grande valeur sans ré=-
vision pendant 13 ans. Il faut assurer l’entretien et
la révision tous les 2 ans.

Piéces de rechange

La commande des pidces de rechange indiquée dans

1’Annexe V, est urgente afin qu’on puisse les changer

pendant l?installation du second lyophilisateur.
[VOil’ p035 ]o
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6.8.
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Second lyophilisateur, machine 8 sceller les ampoules
La décision tinale de la cvummande du second lyo-

philisateur et de la machine & sceller [qui est aussi
en méme temps 3 remplir ! type ROTA/ les ampoules
ainsi que de matériels devrait eétre oprise par 1'UNICEF,
1°IPM et 1?ONUDI [/ Annexe VI /.
Autorité Nationale de Contrdle

C?’est une necessité iarediate que le ilinistere de
la Santé établisse l’Autorité Hationale et le Labora-
toire National de Contrdle de la Qualité des Produits
Biologiques.
Hormeg exigées dans le laboratoire du BCG

L?Autorité Nationale doit préscrire les normes
exigées dans le laboratoire du BCG selon les recomman-
dations de 1?0MS.

Modules prérabrigués pour le contrdle

Pour avoir les locaux du laboratoire National de
Contrdle de la Qualité le plus vite possible, il est
recommandé de l’installer 4 partir des modules pré-
fabriqués /IFPA-CREDQ/ qui fonctionnent d4j3 bien,
depuis longtemps, dans plusieurs Pays en Développement,
Formation des Experts de Contrdle

. Pour faire fonctionner le laboratoire et pour
effectuer les travaux de contrdle de la qualité dans
le Laboratoire National de ContrSle il taut former et
nommer officiellement par le ilinistére de la Santé:

- 1 Chef ae Laboratoire,

~ 2 Scientifiques,

- 5 Techniciens,

- 1 Secrétaire,
Modules prétabriqués pour le Vaccin DTC

Pour avoir les locaux du Laboratoire de Production

du Vacein DTC le plus vite possible, i1l est recommandé
de 1l'installer & partir des modules préfabriqués
[IFFA=CRFDQ/ qui fonctionnent déjd bien depuis long~
temps dans plusieurs Pays en Développement.




649

6,10,

0.11,

6.12.

Te

Formation des Experts du DTC
Pour faire fonctionner le laboratoire et pour
effectuer les travaux de la fabriquation du vaccin
DTC, il faut former:
- 1 Chef de Laboratoire,
- 2 Scientifiques,
- 5 Techniciens,
- 1 Secrétaire,
Prévision du Budget pour 6.6e, 6.7+, 6.8., €t 6.9,
La prévision du budeget pour les recomnandations
Beby 5eTey 6e3ey et 649+, rédalisables avec l’agsis-
tance de 1?0iUDI danc le cadre de la Phase III du
Projet, est prisentée dans l’Annexe VII.
sodification de la Convention
Quand la Phase II du Projet sera réaliséde, il
deviendra nécessaire de modifier et d’adapter l’ar-
ticle 8 de la Convention de 1962 entre le Ministére
de la Santé et 1’lnstitut Pasteur de lMadagascar.
Consultations scientifiques régulieres

Le Cher du Laboratoire duv BCG de 1’IPM, chargé
de la responsabilité de la production sous-régionale
du vaccin BCG doit maintenir le contact scientifique
avec les experts de 1?ONUDI /20, 21/, avec 1'IPP et
SSIC et s’y rendre pour des consultations régulidres
[une année a IPP l?autre & SSIC/.
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Membres des Institutions consultées [/en ordre chronologique/

l.

2.

3.

4.
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9.

10,

11,

12,

13,

14,

Mr, H.G. ten DAM, Scientifique
Service de la Tuberculose de 1’ONS /Geneve, 28/3/85/.

Dr. A. PIOT, liédecin en Chef
Service de la Tuberculose de 1?0OMS /Genéve, 28/3/857.

Dr. P. SIZARET, Chef du Service par intérim

Service du Contrdle des produits Biologiques de 1?QMS
étant en voyage officiel 3 San Prancisco, reaplacé par
Mme D, GLOVER, Responsable du Secrétariat du Service

des Produits Biologiques [ Gendve, 28/3/85 /7.

Dr. G. TORRIGIANI, Médecin en Chef

Service d’Immunologie de 1°0MS [/ Gendve, 29/3/85 /.

iir, J. AMOIGNON, Directeur Général de la Société USIFROID,
[Maurepas, France, 1/4/85/.

lr. L. Le FLOC’H, Directeur du Département Lyophilisation
de la Société USIFROID /Maurepas, France, 1/4/85 et
22/4/85%/ .

lire M. ELOFER, Technicien du Service iiaintenance et
Installations de la Société USIFROID [Antananarivo 2 =
19/4/857 »

Mr, G. STEVENS, Conseiller Industriel Horg-Siége de
1°0NUDI /Antananarivo, du 2 au 19/4/857.

Mme Le Dr, PoJo RAKOTONIRINA-RANDRIAMBELOMA, Directeur
Adjoint de 1°IPM et Chef du Service du BCG /Antananarivo,
du 2 au 19/4/85/.

Dr. P, COULANGES, Directeur de 1’IPM [Antananarivo,
2/4/85 et 18/4/85/7.

Dr., P, RANDIMBIVAHINY, Directeur Technique des Services
Sanitaires et llddicaux, Ministldre de la Santé
[Antananarivo, 3/4/8%7.

Dr, RANDRIANAMBONY, Directeur Adjoint du Service de Lutte
contre les ilaladies Transissibles, ilinistére de la Santé
[Antananarivo, 3/4/8%/.

Mme., V. ANDERSEN, J,P.0, / ONUDI. /Antananarivo, 12-19/4/857,
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17.
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Mme, R. McCREERY, Adminigtrateur de Programmes, UNICEF
[Antananarivo, 16/4/85, 17/4/85, 13/4/85, 19/4/85].

Dr. Je.J. SERAPHIN, Ministre de la Santé Publique
[Antananaxivo, 17/4/85%7.

Dr, C. ALGAN, Directeur; Coordonnateur de Programmes
OMS pour iadagascar et la Réunion [Antananarivo,
12/4/857 .

Prot, P, ANDRIANSIVO, Médecin-Chef du Service de Lutte
contre les llaladies Transmissibles [Antananarivo,
17/4/857 «

ilr. O, JAINONE, Représentant Président du PNUD
[Antananarivo, 19/4/8%7.




Annexe II

Apports de 1?0.TUDI, principales fournitures et cout

1. Pieces de rechange destinées a la révision

de l’appareil a lyophiliser 15.570,80 FF
2, Autoclave vertical standard

type 60/80 LEQUEUX 53.190,00 FF
3..Climatiseur '

type CAE=-310-Techibel 37.630,00 FF
4, Hottes a flux laminaire verticale

type Alize-iSI 99.050,00 FP




Institut Pasteur de Madagascar

Laboratoire de Production de TABEEAU DE Li.PRODUCTION DEPUIS 1965 Annexe II1
Vaccin BuG.

: : : F R A L 8 : L YO ¢ HIUL IS E :

: g : Buccal ( doses ) ! Intradermique (doses) : Buccal ( doses ) ! Intradermique ( doses ) :

: . 100 mg/dose : : 100 mg/dose : :

- E - - : * : : - : }' --:

: E : Fabriqué : Livré :Fabriqué : Livré : Fabriqué : Livré : Fabriqué : Livré :

D 1965 . 29.286 :  23.635 * 482.840 1 388.920 ! 19.138 ¢ 12,576 : 237,200 44.600 |

. 1966 . 5.570 3.578 T 86.420 45 .600 : 78.746 44,715 $ 814,720 ° 555 .800 .

. 1967 . - . - P 314,880 i 144,880 G}  60.847 70.836 : 1.020.430 : 465.000

. 1968 . - : - : - : - :103.367 84%.600 . 867.320 * 7954000

. 1969 ¢ -~ . - : - . - 76,942 ¢ 94,324 895.000 *  766.640 |

. 1970 | - : - : - : - P 116.874 72.178 ; 1.663.680 @  937.400

. 191 - : - : - : - 116,339 62.260 ; 1.112.640 @  6(4%.460

. 1972 ' : - : - : - : 54.864 °: 73.907 . 196.480 !  359.560

s 1973 . - : - : - : - : - : - . 372.4008t° 278.480

. 1974 - . - . - . - . - . - : - . - '

L1975 . - : - : - : - : - : - : 284 .8005¢ 108.290

. 1976 - : - : - : - k - : - : 70.C008t:  403.400 -

. 1977 . - . - : - : - : - : - : 28741008t;  174.250

: 1978 | - : - : - : - : - : - : 112 ,500N @ .

. . : : : : : : 630.5008t*  539.000

: : H : . H : : 275 .OOON :

L1979, - : - : - : - : - : - :  585.800St!  621.300

. 1980 ., - . - . - . - : - : - : 1.538.150 ¢  859.850

. 1981 - : - : - : - 3 - : - : 1.795.000 712,100 .

. 1982 - . - . - . - : - : - . 1.518,000 * 1.145.200

. 1983 | - : - : - : - : - : - : 840.000 * 1,024.375

L1984 ] - % - : - : - : - : - . - P 1.039.450

: : : BUG. pour Aiguilles .

: : : Bifurquées (doses) .

T 1978 T cevevcncnncncnsancnnn e eeeenreee et e ereneneeneereaans : 7.600 : 7.000 3
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Institut Pasteur de Madagascar UONTROLES Dis ViaBILATE - PHKENOSTABILLTE Annexe 1V
Laboratoire.de Producation de du Vacein BUG. pour voie Intradermique exprimée en
Vacc:.r_l-l_!EG. Unités Viables par milligramme (UV/mg)

Lots Frais Lyophilisé 2 la production .: Aprés 28 jours & 37° C ‘: Poggg:ﬁz:;gbé:izirvie :
3 ; .: . : : E : 8810 :
; = J: e eIt 5 =—=—=—=—=—Z—=———:———-— Semm—= : ; i : ;
: /73 M B - : : : : :
t 2/73 : . 292 $10¢ : : : : : :
: 3/73 : : 3,6 .106 : : : : H :
: 4/13 : ; 4,8 .10 : : : : . :
: ; : : : : : : 6
. : N ] : 6 H 1 5 .106 H 1 5 010 . 23 H 1
: ;ﬁg : : g.g -}gs : 2.6 ::82 L .102 : g:s ':82 : %g : gg
P 3/75 ¢ : 5,010 P 5,710 P 1,25000 X 5 '
‘. : 6 1 6 i 4,7 .10 ;o212 27
: 1/76 P5,5010° i 6,4 .10 R : , f |
: : : : T 6 . : 42,85
: 3 : 6 : 2,25.10 : : ’
A B L - S P Poals et v 1 add 2o 26,1 1 14
P 4/77 : 17,3100 0 5,75.10¢ : 9 «10g : 725166 F 1.1 010 : 56°6 . 28
Y R P03 o 3,9 .10 o 175410 ; ' : ’ : =
s X < : : 6 . . 41.6 : 14 i
: : : 6 2 .08 . 1,25.0¢ P 0,6 .10g : ’ : ;
P 2/18 : P 2asti0s 1 4% % P Thog ot 14 108 223 2 i
¢ 3/718 : My 6 53 "06 : 3’9 ‘106 A 1.5 .106 H 1,:. <10 H 3 8 : :
P 4/78: 16 .10 : 5 25'106 s ’ : 1,25.106 : : 42’6 . 29 :
: 2;;2 : s 3'75.102 : 3,8 .106 : 1’75.:86 : 1,1 .10 : .53’3 ' :
. H - » . . s . : H | : :
2 7/78: : 42 10 : : }'2 10® : : 37,5 : :
2 8/18 : : 425000 s : : X :
: : : : E e : e T St e S e S e : =-=-—=—=—=-=—;-=—=—=—=-=-’
A Nyl :-—:—:: = N e etk -

IPM: Institut Pasteur de Madagascar §5iC: Statens Seruminstitut de Copenhague
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Rapport sur le lyophilisateur - SMIRS N° 16514950

Appareil installé en 1965

2 révisions ayant été faites en 1969 et 1972,
Arr8t de Production en septembre 1983."

Aspect de 1l'appareil en parfait état extérieur accusant une usure

normale des organes mécaniques.

Les grosses pitces maftresses tel que compresseur, pompe a vide,

pidge, panier sont en bon état.

Défectuausitées : Circuit électrique de puissance au niveau chauf-
fage - enregistreur - circuit sonde - résistivi-
té - régulation du chauffage - échangeur eau
fréon - circuit vide.

Réparation effectuée :

1°) Circuit sonde H S - remplacement de la pile
4,5 v

2°) Remrlacement des contacts - des contacteurs-
de pujissance chauffage - des cordons panier cuve

3°) Remise en état de l'enregistreur - des cour-
roies d'entrainement -~ des rubans encreurs

4¢) Remplacement des cordons sonde - Panier cuve-
Nettoyage des contacts au niveau tableau élec¢trique - Contrdle de
tarage sur tout le circuit - Remplacement de la prise sogi Femelle
c8té cuve.

59) Nettoyage des contacts et borniers sur le cir
cuit - Résistivité - Remplacement du régulateur ainsi que les prises
panier cuve ’

6°) Vidange et remplacement des clapets sur la
pompe & vide et contr8le de vide

7°) Remplacement de tous les tubes & vide -
déplacement du transfo c8té cuve vers la machinerie celui ci étant

hors service
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8°)
9°)

10°)
110)
120)
13°)
14°)
15°)

16°)

Remise en état du réglindex n° 6

Remplacement de la garniture rotative du compresseur - chasse d'air
sur le circuit fréon et recherche de detection de fuite

Echangeur eau fréon accuse un entartrement du 2 1l'eau Houeuse.

Tous les régulateurs réglindex de température du circuit chauffage
ont un écart sur la température réelle, et donne des irrégularités
de chauffage - Voir les courbes enregistrées jointes au rapport.
Remise en état de la 2dme pompe & vide - Vidange et remplacement des
clapets. ' .

Remplacement des filtres Air sur l1'injection et réglage a vide a

8 mm de Hittort

Bssais A vide en lyo - Pidge 4 - 62°C - vide extinction du tube de
Hittort.

Essais avec solution de glutamate de sodium - Congélation et lyophi-
lisation

Bssais avec vaccins BCG - Congélation et lyophilisation.

CONCLUSIONS

Il s'avire que sur le circuit chauffage, tous les régulateurs Réglin-
dex de température sont en trés mauvais état et il est impératif de
les remplacer par des statop ainsi cue 1l'échangeur eau fréon qui
poserait des problimes en période chaude. Tout le reste de l'appa~-
reil est en parfait état.
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INSTITUT PASTEUR de MADAGASCAR

ANTANANARIVO
R. C. VERSAILLES B 572204438
AP.E 2403 L a
VOB AEF. | COMMANDEN  UNIDO Vienne DATE RROFORMA  INVOICE
(Attn : M. LUGOSI) Proforma
EUR.1 N°® A 9607797 OU 27 Mars 1985
(N/bon 53298 = TTmommemooosssccce-s
EXPEDITION PAR airfreight DATE ‘ Ne BON DE LIVRAISON
(A.C.I. Orly) Vol MD 053 du 30.03.85 017065
LTA 057-7403-€841
agr, DESIGNATION OES AATICLES | ¢ QUANT. | MONTANT

’. u. ]L
French francs

- PIECES de RECHANGE
pour INSTALLATION de LYOPHILISATION .... FF.{ 15.970,80

suivant liste jointe.

(SPARE PARTS for FREEZE-DRYING PLANT
as per attached shneet).

"Origine francgaise”

CIF ANTANANARIVA J..... .. FF. 15.970,80
non dédouane.

HORS TAXE.

Matériel emballé
1 caisse : 0,74 x 0,59 x 0,53 m.

Poids brut : 59 K.
Poids net : 44 K.

(QUINZE MILLE NEUF CENT SOIXANTE DIX FRANCS 80/100).

RECLEMENT:




UNIDO
- Vienna International Centre

§?§§‘I§,"s"“°"" T T o 0.80x 300 dffexe J
F - 78310 MAUREPAS A-1400-VIENNA
AUTRICHE
Liste de piéces de rechange jointe 4
notre facture proforma n° 4114 A du 28.01.85
QTE |PRIX UNIT. | PRIX TOTAL
ITEM  REF DESIGNATION QTY  |UNIT PRICE | TOTAL PRICE
! | 6157 Déshydrateur D x 304 - Danfoss 1/2 2 132,70 265,40
2 | 1114 Jeu de joint compresseur CB 1605 1 - 130,45
3 | 4944 Garniture Ropac - compresseur 1 - 403,00
4 | 4662 Joint torique pour gqarniture ropac 1 - 38,20
5 { 4918 Pastille flotteur 2 12,00 24,00
6 | 3637 Joint flotteur 1 - 51,95
7 - Joint klingérite embout 1 - 7,50
8 | 6435 Bloc flotteur avec canillaire 1 - 284,75
9 | 4920 Axe de flotteur 1 - 83,55
10 | 3976 Séparateur d'huile QUB4 1 - 816,80
11 | 4177 Joint torique pour séparateur OUB4 1 - 18,00 .
12 | 5221 Joint d'orifice de séparateur QOUB4 1 - 12,50
13 | 4320 |Joint de boitier de séparateur d'huile 1 - 1,00
14 | 4892 Vanne EM - Danfoss 1/2 - EVRIO 1 - 355,20
15 | 4036 Vanne EM - Danfoss 1/2 - EVSI1O 1 - 300,20
16 | 1638 Jeu de 2 courroies 13x8x993 - pompe & vide 1 - 43,20
17 ' 3695 Huile pour compresseur 61 34,00 204 ,0C
18 | 796 Tube de Hittorf 1 - 553,70
19 | 20844 Vanne & vide EM - Burkert 1 - 3 165,00
20 | 20851 {vanne 0S.1.Air 1 - 1 040,00
21 | 1382
+ Jeu de clapet pour nompe & vide 1 - 23,00
4248
22 | 126 Tube & vide 3 x 12 1m - 33,95
23 | 127 Tube & vide 6 x 18 2m 39,15 78,30
/




- 25 = 77 - Annexe V
DESTGNATION oty lunir earcd] rorad rarce
Tube & vide 10 x 28 2m 82,35 164,70
Tube & vide 2% x 50 2m 184,10 368,20
Huile pour pompe a vide 10 1 25,50 255,00
* Jeu de joints pompe DUO 25 1 - 685,50
Contacteur Télémécanique LC1 D 253 3 186,00 558,00
Relais thermique 13 x 18 A - Compresseur 1 - 130,00
Relais thermique 5,5 x 8 A - pompe & vide 1 - 135,10
Cartouche fusible 5A 10 2,00 20,00
Cartouche fusible 16A 10 3,50 35,00
Lampe 24V - éclairage cuve 1 - 12,10
Rouleau de papier enreqgistreur B. Leroux 12 22,00 264,00
Jeu de rubans encreurs B. Leroux 2 162,05 324,10
Interrupteur Virlux - Réglindex 1 - 48,50
Prise Sogie mdle & souder 1 - 156,80
Prise Soqie femelle 3 souder 1 - 161,00
Connecteur Sogie AMP - panier 1 - 1 500,00
Cordon résistivité nanier-cuve 1 - 43,00
Cordon cellule panier résistivité 1 - 43,00
Cordon chauffage pour panier 1 - 1 750,00
Porte fusible 5A Complet 1 - 19,25
Sonde 100 ohms Pen 5 261,00 .1 305,00
Porte fusible complet 2 29,45 58,90
TOTAL 15 970,80
|
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Liste de pidces utilisées

1 Gdrniture Ropac - Compresseur

1 Joint torique pour garniture ropac
1 jeu de clapet pour pompe & vide

1 m Tube & vide 3 x 12

2 m Tube & vide 6 x 18

2 m Tube & vide 10 x 28

2 m Tube & vide 25 x 50

2 1 Huile pour pompe & vide

jeu de rubans encreurs B. Leroux
prise Sogie mfle & souder

prise femelle & souder ( Sogie )
connecteur Sogie AMP -~ panier
cordon résistivité panier cuve
cordon c:ilule panier résigtivité
cordon chauffage pour panier
sonde 100 ohms Pen

[ Y T e

Annexe V




SOCIETE USIFROID
B.P. 123

- 27 -
F - 78310 MAUREPAS

Institut Pasteur

Nom du technicien : _ BI‘OPER.
- o Tananarive - I‘Iadagascar
pae. 184385 o - -
APPAREILS Relevés des temps Cc Om ) non Bon dereparation Eno ~___f6'u. -E_
Type  _ SMIRS Relevés du materieBL 17065_ch ]8; Materel aexpedier  Fne " ou _non
[, - . Voyage séjour a facturer our_n non Devis a expédier Gno ;*cﬂi Ario?;
Ne . _1651 ‘950 Note de frais a facturer K. ow -’l‘lfL‘ Note technique NSTne o_uu ; no_n
A FACTURER VOITURE
TRANSPORT |- R S TRAIN AVION
oui : non perso location
CRIELS AFACTURER | Bace No N
MATERIEL - 1S omnte age a Ne
oui L non
TEMPS _
Nom Date . KM DEFINITION DE LINTERVENTION
At - A-R' Client | Facturation o o
BM 183 | 2 Depose demande visas
1-4 | 8+ Préparations Administrative + Vol de ndit
2-4 | 6 2 | Vol du matin + Protocole
3-4 | 6 2 ) Protocole + Retrait du colis T
4-4 8 o T
5-4 8 I S A
9-4 8 | Pidces détachées ma:hqué;mt dans le colié
10-4 8 R déshydrateur
77*1 1'4_7 8‘ L 1 jeu de ruban encreurs & expédier
. 12-4 8 l
15_; s Ré}n'i"sé"en état du iibﬁhilis’at'm?’e‘c'_
16-4 | ~ essa:!. avec Produit BUG avec résistiviti
e — . Lo et doseur cyclique o
TOTAL Pidces jointes : Liste de mtér;gécgfmu»
VISA CLIENT & commander pour le
stock
Dittusion Facturation Onssier DE Visas oL DE B




Annexe V

>Param5tre§jde la premiere lyophilisation apres la révision
de_la machine SMIRS, Lab,du BCG de 1°IPM, 11-12,IV,1985.
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Annexe V

Paramétres de la premidre lyophilisation aprés la révision
de la machine SMIRS, Lab.du BCG de 1°IPM, 11-12,1V,1985,
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= 3 = Annexe V

Paramétres de la deuxidme lyophilisation aprd@s la révision

de la machine SilIRS, Lab, 'IPM, 15-17,1V,1985,
de la"ma_cgliqe §_ﬂIIRS Lab_..il_t_x'BCG_ c}e 1°TPM, 15-17.IV,198
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Annexe V

Paramétres de la deuxidme lyophilisation aprés la révision
de la machine SMIRS, Lab,du BCG de 1°IPM, 1&1[,17,1282.
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Annexe V

Parametres de la deuxiéme lyophilisation apres la révision

de la machine SilIRS., Lab,du BCG de 1°IPM, 15-17,IV,1985,
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Annexe V.

Param éres de la deuxiéme lyophilisation aprés la révision
de la machine SMIRS, Lab. du BCG de 1’IPM, l§-lZ,IV=128§.
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SOCIET? USIFROID DEPLACEMENT Ne__91-698.

F - 78310 MAUREPAS

Institut Pasteur

Nom du technicien - _. ELOEER

S Tenanarive - Kadagascar
Date: _______ -
MATERIELS A COMMANDER POUR STOCK DE PIECES 1!
' o RECHANGE -
Ref. '22 ! Designannn A facturer Rief é Designation . A facturer
g ot non 3 » i |_non
2 Filtre pour esu démon-| ' _ |2359| 40| Joxwe P/ SCELLAGR
table ! 10 .
- ; JOIN® P/ SORLLAGR
6 [Statop de régulation . 3458 PIQUAGES 6/18 A YIIB
—tavec boltes d'adapta=—T - ;
e o _tions = i
et cosses AMP
1 | Lentille flotteur avee _ X
axe
—f‘- 1 Condense contre '
-———1-—"| courant P/SIIRS - R I
[" {7kg¢ Fréon R 22 FRIOPACK o
1 _j_!;_ransto. _220v - 1500v .
3 | chelumeau & 3 becs pour
+---- - - gaz butane- g
F---—r.—_‘ e i e ms . ———-- . - ______-.:. FPPEE SNSRI S —_
. 1 potentiométre 1ogari- :
C T T Yhmique 35 Kohmeg -
~ Référence 1515 I_. | —_
|- Marque Alter
129 tapis isolation ép. 1 .
- bt Sttt A CR R .
| 3 tampon mjecteur "d'aix ‘SOmm T
' 3 tampon filtre d'air 250L mm N
0 fiche radiale 180l nair . | |77 T T T T i o
‘f""”‘;?b*’ficﬁe radiale isolé rouge | | | ?
S S S . 3 |
VISA CLIENT
T e Visas n DE
. 1 S L D




. SOCIETE USIFROID Annsre TI
B8.P. 123
F - 78310 MAUREPAS
- 35 -
et REHABILITATION DE L'APPAREIL DE FABRICATION VACCINS BCG
/P8
BEstimation des coflts
{.= Lyonhilisateur
a) Equipement
~ appareil modele SHM 150 EPI avec
pileces détachées
- Plateauz & ampoules (2x jeu)
- Prat Aérien
Scus-total = 104 .650
b) Installation nouveau lyophilisateur
(2 techniciens pendant 2 semaines)
- Biliets 4'avion France/Madagascar/France 1,670
- Per diem (60j) 3.000
- Salaires des techniciens
p.m.  : payé par le fabricant
- Pour les appareils 1-2-3
Sous-total = 4.670
TOTAL LYOPUIILISATEUR = 109,330




2.- Hot*e a flux lanminaire

- Tyne "Alizé"™ selon spécifications fournies 5.660
+ trét 30 % = 2.000
TOTAL HOTTE = 7.660

3.~ Machine ndur'scellage sous-Azote et Remnlissage

a)'Eguinements

— HMachine TYPE-ROTA complément Etiqueteuse ROTA

- Pidces détachées , : 45.000
. ) + fr&t 30 % 13.500
Sous-total = - 58.500’

. 4.- Stock d'amnoules gous-vides partielle et sceller stérille-

- impoules 2 ml {2,000,000) . 95.000°
| - + fr8t 30 % - 28500
TOTAL ANPUULES = 123.500

TOTAT, GHTRAT us s
1;'izpphilisateur . . R 109,330
2. Hottes a flux , | " 7.660
3. Machine pour scellage | . 58.300
4. Aﬁpoules,: o 123.500
298.400

=g;__—
Dont le Prix du LyOphilisateur est compris.

Le Billet d'avion et le Per diem du Technicien
Total des Machines. s pour 1! installation
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B.P.

123

F - 78310 MAUREPAS -37-

Livraison d'un SKE 150 pour TalnlARIVE
Institut Pasta

TAEVISICH

Tension en 22C v - longueur des torrons armoires de cde 1C m -
c8té stérile - Spaisseur entre panneau fagade avant et chassis 25 cm

I1 n'y = pas d'air compromé pour la cormande des vannes prneumatiques
3 eavoyer par USIFRCID - Flan d'implantation 4R et sortie eau avec
section des tuyaux et débit - Zmplacement 4R du courant puissance -
section et fusible» Emplacement des vidanges et sections - Repére

de 1l'zlimentation en eau dégivrage ~ section et débit - Reprérer les
points de levage sur l'appareil

Sur devis, il a été stipulé 2 techniciens pendant 15 jours - Délz
trpp court - prévoir 1 technicien pendant 30 jours.

¥r. Defouquet , Représentant 4'USIFROID 2 Tananarive devra coordonner
ltarrivée du technicien 24 heures & l'avance de la livraison & 1'Ins~
titut - Térifier que les travaux d'aménagement aient $té faits , que
la grue soit reservée afin de monter l'appareil au 23me étage -

———

“ Réservation d'H8%el et coordinnation avec le Docteur R:KOLOIEIRITA

sur les dimensions des boftes et 1'espzce enire étagire et avec la
Socidté RCTa si la machine 2 sceller les amponles est prévue.




Annexe VI.

RAPPORT CONCERNANT La RECTINICATION DU DEVIS

1]

RATSON : Le Ministre ayant réfusé au Docteur RAXOTORIAILa-RNDRIANBELC..A
, 4éja par le passer l'octroi de la Hachine KUIiBE en raison de
l'importance de 1'Investissement.

INCONVENIENT : La Machine dite KUMABE demande une eau pure, une puissance
électrique de chauflage importante, une manipulation des ampoules
manuels et fournie un scellage sous-vide et ce fait les zmpoules
necessite un lavage puis stérilisations & l'autoclave.

De plus, l'eau de Médagascar se trouve treés boueuse d'ou
1'inefficacité du rerroidissement des Anmpoules du i l'entartrage
des tuyauteries et causant un mauvais refroidissement du Vaccins
qul entrainerait de grosses pertes de productions. De plus,
1'Institut Pasteur est assez limité en électricité.

PROPOSITIONS :
Machine du TYPE ROYA.

AVANTAGES : Automatisme, depuis la pose de la bofte rempli d'ampoule, prise
des amnoules, trzaitement, puls sortie des ampoules emmagasinées
dans la bofte. Pas de manipulation manuel.

PRINCIPE D2 REMPLISUSAGE, SCLELLAGE ET AVANTAGES :

La Machine prend l'aapoule qui se trouve scellée sous un
vide partiel, pose sa flamme et par le biais du vide, l'ampoule
s'ouvre par fonte, donc pas de fragmentation moléculaire a4 1l'in-
térieur. Puis, elle injecte le produit et renvoie 1l'ampoule dan: la
bofte receptrice. Puis la bofte est transmise dans le Lyo, et
apres lyophilisation l'on repose la boifte du c8té emétrice de 1lc
machine qui reprend l'ampoule, injecte une dose d'azote et scelle
1l'ampoule 2 la sortie de seringue et renvoie l'ampoule scellée
dans la bofte receptrice. la transmission des ampoules se fait rax
vis sans fin.




AUTRE AVANTAGES : La Machine ne nécessite gu'une tuiscance électrigue tres

faible(petit moteur 4’ eﬂtrxl eneﬂt), de Gaz et d'azote.

De ce rzit, le Lyovhilisateur re nécessite pus d'opiion de
stérilisation, ni programrme automatique ; par contre USLIRVID
coorddnera avec la Sté ROT. pour les dimensions des boItes,de
1l'éspace entre Stagére Al & la hauteur des dmpoules

De plus, les ampoules ROTA sont livrées stérile. et scellées
sous un vide partiel.

CONCIUSLONS : Nous portons 1l'gttention sur le probléme que poserait cette

rectification 3 la COOPER.TLON IZSLV VaneIGUus,
1. Les appareils vont au 2tme étoge de 1l'Institut Pasteur.liecessi:

(118

de louer une grue élévatrice import:nte dl 2 l'aprareil pesant
2 tonnes et ne passant pas par les escaliers.

I1 a éié convenu que les travaux d'aménagement ircombés au
Ministere de la Santé et certifiés par Monsieur Le EINISYRE de la
Santé J.JVSSRLPHIN. ’

2. L'importance résulte dans le £ait que nous nous somnmes pencl.éc
sur la poscinilité de location de la grue et nous avons rencon<re

le probléme suivant : 3 Sociétés de transport et manutention avaizant
leur grue en panne pour des délais indéterninés. Une seule Jocié+s
posséde une grue actuellement en état de marche, mais, vu la con-
joncture actuelle, le doute reste sur le temps de fonctionnement

de cette g;ue,d'ou 1'importunce de livrer les appareils au p.us
pressant.
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“

LaBURALCIRG 0: POSUCLICH D VaCulli 3C6

C L STLTUE PLS3TiUR D3 s DaGaSCLR

¢ ¢ ULILSL fE5/0%5

03¢ 4T 3 Sug-eszion d'achat de liatériels.

| o= machine a étiqueter les ampoules : T HUTa

¢ .= Centrifugeuse Univergelle JUU. 61 pour Pot filtre a centrifuger le
2CG (Type Institut Pasteur Paris)

je= Chambre froide & + «4°C
Dinensions intérieures : Jm :: 2m 50 X 2m 50

4.= Urdinateur : ‘Yype CCiL.OUURE 64

5.~ liachine A laver les v8tements
«.0ddle »Iili avec detergent liquide 3 1UCKg

6 .= iiachine a écrirs électrigue

7.~ Lab. BLOILOCK=-USUIL.IWRIFIC

- Jalance extra-plate universelle - ilarque 3 ATORIUS

Référence : B 17053 - iloddle 1409..iFT=2
Ztendue 610g

8= POLY Lis0-sLGC,
i.initeur Sonore 1h
RéZérnnce : 98.8U1 = i.oddle 416.6U87

Ge= 20LY La30=3LOCK
Seringue de COili{ALL
Rétér-nce : 020243 1251 = Capacité 2 ml - nombre =5

2029 161 - Capacité 5 ml = nombre =2
accessoires UeUjb 1250.R - Canule inox <1/1C = 100 om
nonbre = 10
10.~ Laboratoires 091 .
- FH mhtre de lahoratoire 4 lecture numérique
RéZirence § 84+510=33 = au 1/1u0 pH « wpodile G.105 :
complet

- _lectrode conbiné de rechange modele 2 12

Référ-nce : <¢4=511=U1 = nomore 3




Annexe VI

11e= 031
. Dégoniseur 2 charge réginéradle
Référ-nce : 3T=103=12 = uodele K 12 <« Capacité = <LL0 litres
avne = 47=051=%3 = acide Chlorhydrique pour régéneration (5 litres
- 48=949=53 = Soude caustique en nustille pour reégénération
(54ig)
120~ OS5I
dofte 4 stériliser recitungulaire en acier inoxydabvle
Référence : 14=175«10 « Dimensions - 450 :» 200 : 1O nm
nombre = 3
13. = 031
vartes pour contrfles du temps de stérilisation
RéLérrnce s 12- 817= 01
liombre : 4 boftes de 25U cartons avec porte carte métallique
14,~ OSI
Cage pour aninaux .
Référence : 14=c30=2Z = Losaye = 580 x 4.0 x 4u0 nm
liombre = 25
15,= 051
Gant & usae unique en latex
Référenco 3 15=145=17 « taille 7 = 7'/2 - Luombre : 9 boftes
T5=145«18 = +tiille 8 = 2'/2 - lombre : 5 voltes
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Annexe VII

PREVISION DE BUDGET POUR LA PHASE III DU PROJET de 1'ONUDI

DE MADAGASCAR (PREPARE PAR L. LUGOSI, VIENNE 24.4.85) POUR:

1. Etablir le laboratoire de contrdle de la'qualité de vaccins

2. Etablir le laboratoire de production du vaccin DTC

3. Former deux chefs du laboratoire sur place

1986 1987 1988 TOTAL
m/h $ m/h $ m/h $ | m/h $

EXPERTS
Consultant en controle
de la qualité 6 42,000 12 90,000 6 50,000 24 182,000
Consultant en produc- '
tion du vaccin DTC 6 42,000 12 90, 000 6 50,004 24 182,000
Administration
Deplacement
Sous-Total 12 84,000 24 180,000 12 100,004 48 364,000
FORMATION
Bourse pour le chef
du laboratoire 4 8,004 6 12,000 2 4,000 12 24,000
de controle
Bourse pour le chef
du laboratoire de DTC 4 8,000 6 12,000 2 4,00& 12 24,000
Sous-Total 4 16,004 12 24,000 2 8,004 8 48,000
EQUIPEMENT
Module lffa-Credo
pour contrdle 105,004 45,000 150,000
Module Iffa-Credo
pour DTC 175,004 75,000 250,000
Sous-Total 280,00 120,000 400,000
DIVERS 10,004 10,000 10, 00( 30,000
GRAND TOTAL 390,00 334,000 118,000 842,000






