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l. . NCJrES EXPLICATIVES 

1.1. Coura de la monnaie locale 
L'unite monetaire de Madagascar est le ~ranc 

Malgache f FMG ] • 
Le coura de la monnaie locale en dollars des 

Etats Unis etait entre b95 et 679 FMG du 2 au 19 
Avril 1985. 

1.2. Abreviations techniques et slossaire 

IPll Institut Pasteur de Madagascar 
IPP Institut Pasteur de Paris 
SSIC Statens Serum Institut Copenhagu9 
DEU Dollars des Etats Unis 
BCG Bacille - Calmette - Guerin, Vaccin Tuberculeux 
DTC Vaccin Diphterique - Tetanique - Coquelucheux 
PEV Programme Elargi de Vaccination de l'OJIS 
SVEK Service des Vacci:is.tions et des Equipes Mobiles 
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2. RESUME 

2.1. Objet du Projet. Phase I 
Le projet avait pour objet de realiser la reno­

'ation du laboratoire de Production du Vaccin BCG 
de l'IPM. La production du vaccin BCG sterile est de­
venue difficile depuis des annees du fait de l'anci­
ennete de l'equipement. 

A la base du rapport de la consultation du 22.III 
au l.IV 1984/0NUDI/UF/INT/83/088/Rev /14/, l'ONUDI a 
donne une contribution de J6.000 USD avec lesquels: 

- une revision entiere de la machine a lyophiliser 
type SMIRS,derniere en date de 1972,a ete accomplie, 
par l.e Technician de la Sociate USIFROID avec lea 
pieces de rechanges COm.:naLdees par l'ONUDI. En meme 
temps, l 'Expart en production du BCG de l' ONUDI a guide 
la revision en cooperant avec le Ch~f du Laboratoire 
du BCG pour assurer lea conditions ~.bysico-biochizi.­
ques optimales necessaires a la lyophilisation du 
vaccin BCG, produit biologique tree fragil& etant un 
vaccin bacterien vivant de virulance residuelle atte­
nuee /1/. 

- tr~is appareils : [1.} 1 autoclave vertical-type 
66/80 Lequeux, [i(/ 2 climatiseurs type CAE-310-
Technibel, {iij,} l hotte a flux laminaire verticale 
type Alize-ESI oat ete rournis et montes pour assurer 
lea conditions steriles de la fabrication et du contr8le 
du vaccin. [Arm.axe rrJ 

Le but direct et technique de la mission a ~te 
ainsi realise et 11 estdevenu possible d'effectuer 
l'objectU immediat du projet. 

2.2. Objectif immeaiat du Projet. Phase I 
Sur la base technique du Laboratoire renove, 

l'objecti! immediat du projet est devenu possible. La 
survie du laboratoire, la continuite de la production 
du vaccin BCG dans le laboratoire, arretee depuis 
septembre 1983 a cause de contaminations {15 lots sur 
22], est garantie pour l'autosuffisance :i.~tionale 
[Annexe III J. 
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2.J. Actions pour realiser la Phase II du Projet 
Au cou:rs tte la renovation au laboratoire, af'in 

d'elargir la fabrication et renforcer le controle, 
des mesures consecutivea ont ate analysees avec le 
Chef du Laboratoire quant a !'utilisation de l'aide 
de Cooperation Suisse et de l'UNICEF pour installer 
une deuxieme machine a lyophiliser, une machine a 
sceller lea ampoules fou:rnie avec 2 millions d'ampou­
les et une hotte a flux l&.Oi.naire. 

D'apr~s lea consultations detaillees, le Chef au 
Laboratoire a decide d'expartiser les dimensions des 
locaux, la stabilita statique du plancher au laborato­
ire pour supporter la vibration, si necessaire, repar­
tir le poias au aewcieme lyophilisateu:r ['type SMH-150 
= 1800 kP';} en aeux unites, separer la machinerie .e. 
le compresseur et la pompe a vide et la cuve a dessi­
cation, evaluer le aebit et la qualite de l'eau afin 
ae ne pas avoir d~arr@t ae toncitionnement chronique 
de la ca.chine a sceller les ampoules sous vide comme 
l'on obse~ve dans plusieurs pays en aeveloppement, 
l'acces aes machines par grue au 2eme etage. 

2.4. Resultats ae la Phase 1 et sµggestions pour la Phase II 
Aprea avoir acheve l'objet et l'objectir immeaiat 

au Projet, selon les conclusions, las recommanaations 
suivantes sont donnees : 

2.4.1. Lors de l'installation aes nouvelles machines, 11 
faut aaapter les murs des locaux a la nouvelle situa­
tion dans la zone "sterile"· et repeinare la zone avec 
une peintu:re lavable et aesintectable. 

2.4.2. Pour sceller les ampoules, le Chef du Laboratoire 
devrait reanalyser la decision du ohoix entre lee deux 
technologies; scellar sous vide ou sous azote 121. 

2.4.J. Pour taciliter la production du vaccin semi-indus­
trial ou industrial, 11 est necessaire d'installer une 
machine a etiquetter des ampoules. 

2.4.4. Selon lee recommandationo de l'OMS, 11 taut etablir 
une zone de passage~ de changement de vetement, munie 
de douche et de cabinet de toilette 4 l'entree de la 
zone sterile /3,4/. 
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2.4.5. Salon la methode de fabrication et de contr8le 

publiee, lea lots du vaccin produits sont thermos­
tablea /5/. La qualita de plusieurs lots a ete testee 
a SSIC et a IPP [A::inexe IV J. En continuant le 
controle dans le laboratoire official de l'OMS -[SSIQ/ 

avec la coordination de l'UNICEF, le labor3toire du 
BCG de l'IP!I peut devenir un fournisseur sous-regional. 

J. IN'rRODUCTIOH 
J.l. But de la Phase I 

Selon le Programm6 d'Industrialisation des Pays en 
Developpement de l'ONUDI et selon le PEV de l'OMS, il 
est devenu indispensable d'assuer la base de fabrica­
tion des vaccins ~~ les Pays en Developpement. 

D'apres le Projet UV/RAF/83/008 les conditiona 
existantes ont eta analysees et evaluees par les Experte 
de l'ONUDI dans dix Pays Africsin en 1984 /6/. 

Suivant les recommandatione des Experts, l'ONUDI a 
d3cide de realiser & !iadagascar ce projet dont le but 
est la renovation du Laboratoire de BCG, comme Phase I 

du Proj et /7/. 
Les demarches pour 11 renovation ont ete entrepri­

ses a la requite du Minist~re de la Sante adressee a 
l'ONUDI le 6 Avril 1984. Aprea l'a~probation du projet, 
l'ONUDI a commence la coordination des questions pro­
fessionnelles avec l'Expert en production du 3CG ainsi 
qu'avec lee Firmes ceux techniques et commerciales pour 
organiser cette mission. 

3.2. But de la Phase II et la Phase III 
Le but de ce rapport n'est pas de donnar seulement 

un comptes rendu sur las activites entreprises au 
cours de la realisation de la Phase I du Projet mais 
aussi de 
- preparer la Phase II du Projet: elargir la fabrica­

tion, rentorcer le controls et 
- preparer la Phase III:arsardser l'Autorite Nationale 

de Contr8le de la Qualite des Vaccine ainsi que le La­
boratoire DTC. 
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L'IPK a commence la fabrication du vaccin BCG 
liquide en 1926 et delivre le vaccin regulierement 
jusqu'en 1954. ~ntre 1954 et 1964, la production du 
vaccin a ete arretee aux conditions du Laboratoire 
r.e repondant pas aux normes ie l'OMS. 

Considerant la grave situation de l'epidemiolo­
gie de la tuberculose a Madagascar et reconnaissant 
la necessite de la prophylaxie de la tuberculose par 
la vaccination BCG, le laboratoire du BCG de l'IPK a 
ete reorganise en 1963. Avec l'aide du Ponds d'.!ide 
et do Cooperation, une machine USIFROID type SMIRS 
le plus important element de la fabrication du vaccin 
lyophilise, a ete achetee et installee /8/. 

Cet element fondamental de la fabrication du vac­
cin sec, le lyophilisateur n'a ete revise que deux 
fois [1969, 197';/ pendant vingt ans bien que la revi­
sion d'une machine de grande valeur doit etre faite 
au minimum tous lea deux ans surtout si on l'utilise 
dans des conditions defavorables £temperature alevee, 
l' eau boueuse}. 

La vetuste de l'autoclave, du climatiseur at de la 
hotte a flux laminaire a provoque une aerie de conta­
minations et l'arr8t de fabrication depuis septembre 
1983. 

Sur la base du rapport de la consultation du 22 
Mars au Ier Avril 1984, la revision de la machine 
USIFROID et le remplacement des trois appareils ont 
ete consentis par l'ONUDI /7, 9/. 

4.2. ~ctions taites du Avril 1984 au Avril 1985 
Aprea avoir accepte le rapport et les recommanda­

tions des Experts, lea aut.ori t es de l' ONUDI ont orga­
nise immediatement les actions necessaires; 

- demande des devis des appareils et de la r'vision, 
- determination de l'objet et ~e l'objectit du pro-

jet. 
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Du fait de la gravite de la situation, l'ONUDI a 
decide d'envoyer ensemble l'Expert en production du 
vaccin et un Technicien de la Societe USIFROID pour 
resoudre le problime complexe existant depuis long­
te~ps ooncernant la rahabilitation du Laboratoire 
du BCG. 

4.3. Situation en Avril 1985 
L'expert et le Technician ont ainsi trouve un la­

boratoire sans capacite de production depuis septembre 
1983 a cause de la deterioration de l'equipement lourd 
par le temps. 

L'etat de la machine ·a lyophiliser a ete sur-use 
et c'etait juste le dernier moment pour la retablir. 

Les conditions de travail sterile oat aussi entiir­
ement manque. 

Les trois appareils : - [i/ !'autoclave vertical, 
co.cn.>:ande le 11/3/85, [ii} le cl~tiseur, commands le 
11/2/85, [iii/ la hotte a flux lami.aaire vertical, 
commandee le 19/2/85 - sont en cours de livraison et 
seront installes ultarieurement. 

4.4. Activites techniques 
L'Expert et le Technician ont etroitement coopere 

avec le personnel du laboratoire pendant la revision 
de la machine a lyophiliser, et apres la remise en 
etat de fonctionnnement, deux lyophilisations experi­
mentales ont ete ettectuees : 

- d'abord avec de l'eau et avec du glutamate de sodium 
a ~. excipient du vaccin BCG, pour verifier la capaci­
te de congelation et de dessication de la machine, 

- ensuite, ori a produit un lot de vaccin BCG pour 
tester lee conditions p~sico-biochimiques sur le pro­
duit biologique. 

La fonction trigorifique, de vide et electronique 
du lyophilisateur SM!RS a repris l'etat normal apres 
cette revision generale [Annexe V]. 

4.5. Compte rendu analytigue des activit's 
Les resultats de ces deux lyophilisation sont montres 

par les paramitres de congelation et da dessication dans 
l'Annexe V PP• 29-34. 
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Il a ete demontre que la f onction normale de la 
machine a ete retablie et la production reguliere 
des lots de vaccin aoit recommencer. 

4.6. Resultats des activites 
Comme rasultats des activitas, la Phase I du Pro­

jet a ete accomplie et le laboratoire du BCG de l'IPM 
peut fournir le vaccin BCG lyophilise pour le SVEM de 
~dagascar en assurant le besoin national. 

4.7. Exploitation des resultats 
Si la modification des conditions ae la zone 

"sterile" du laboratoire du BCG pouvait etre realisee 
selon lea normes de l'OMS et si l'aide de l'UillCEF 
pouvait itre aussi obtenue, le laboratoire pourrait 
devenir un centre de production sous-regional pour 
accomplir le but du programme de TCDC /10/. 

4.8. Consultations jointee pour realiser la Phase II 
du Projet 

Les sujets de consultations et lea conclusions, 
analysees avec les Experts de l'O:MS et de la Societe 
USIFROID pour coordonner lea actions et assurer la 
cooperation vars l'ONUDI et vers l'IPM pour le succes 
du projet, ont ete lee suivants: 

4.8.l. Laboratoires resionaux du BCG 
L'OMS recommande aux Pays Membres de ne fabriquer 

le vaccin BCG que dans lee laboratoires regiOilGUX OU 

sous-regionaux qui repondent aux normes nationales et 
internationales /J, 4, 11/. 

Le Laboratoire du BCG de l'IPM ne peut devenir un 
centre de production sous-regional que si lee recom­
mandations de l'OMS sont suivies /12, 13, 14, 15, 16/. 

4.B.2. Autorite Nationale de Controle 
Il deviant obligatoire d'etablir l'Autorite Natio­

nale de Contr8le et le Laboratoire National de Contr8le 
sous la responsabilite du 1linistere de la Santa si le 
Laboratoire du BCG de l'IPM veut ronctionner comma un 
centre de proauction sous-regional et exporter le 
vaccin par l'Uifl:CEF /17/. 
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Il taut ~one etablir immediatement la description 
de la technologie de la fabrication et du contr6le 
approuvee par l'Autorite Nationale de Controle et par 
l'OMS. 

4.a.3. Hecherche sur les vaccine pour las Pays en Deve­
loppement 
Des programmes de l'OMS et de l'PNUD coordonnent 

les recherches mcldicales sur les vaccine et sur l'i.mmu­
nologie mettant l'accent sur les malao..ies tropicales 
/18/. 

Le laboratoire du BCG de l'IPM devrait participer 
a ces programmes. 

4.8.4. Questions physico-biochimigues de la lyophilisation 
Les recherches physico-biochimiques sur la lyophili­

sation, la methode de conservation des substances fragi­
les comme lee produits biologiquss, dont le vaccin BCG, 
la technologie d'application du froid et du vide et le 
perfectionnement des lyophilisateurs sont continuellement 
en progres [Ref. l transmis au Chef du Laboratoire du BCG 
de l'IP?g. 

Il a ete constate que: 
- la machine type SMIRS peut continuer a fonctionner, 

mais il faudrait prendre en consideration quelques modi­
fications e.g. substitution des Reglindex par Stastop 
et envisager la suppression du Systeme de Resistivite 
qui n'est plus utilise, 

- la machine type S:MH-150, proposee pour la Phase II 
du Projet, assurera toutes lea conditions necessaires 
pour la lyophilisation d'un produit aussi fragile que 
le vaccin BCG. 

Les observations relatives a la revision de la ma­
chine S1:1IRS ont eta rediscutees avec lea Experts de la 
Societe USIFROID et lea conseils sont donnes dans 
l 'Annexe V. p. 3 5. 
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Le laboratoire du BCG de l'IPM a prouve pendant 
vingt ans qu'il est capable de produire un vaccin 
BCG de bonne qualite et couvrir le besoin d'auto­
suffisance nationale /19/. 

La revision du lyophilisateur existant et l'in­
stallation des trois appareils necessaires pour lea 
conditions steriles retablissent la continuite de 
production et sauvegardent la capacite theorique et 
technique disponible mais non utilisee depuis sep­
tembre 1983. 

5.2. Phase II 
Une cooperation ulterieure entre l'IPM, le Mi­

nistere de la Sante, l'OMS et l'ONUDI peut §largir 
la ~reduction afin que le laboratoire du BCG de 
l'IPM devienne producteur de vaccin BCG sous-regional. 

5.3. Phase III 
Le Ministere de la Sante est favorable a etablir 

dans le cadre de la Phase III dans lea locaux pre-
f abriqnes [Modules IFFA-CREDO] en assurant la forma­
tion du personnel, l'Autorite Nationals de Controle 
de la qualite et le laboratoire de Production du 
vaccin DTC {d'abord importation en vrac, melange, 
remplissage des ampoules, controle, distributioq/. 

6. RECOM?WIDATIO?f 

6.1. Eviter la degradation 
Pour prevenir et eviter la dagradation du materiel 

lourd au cours des annees ~ venir, 11 n'est plus per­
mis de laisser le materiel de grande valeur sans re­
vision pendant 13 ans. Il faut assurer l'entretien et 
la revision tous lee 2 ans. 

6.2. Pieces de rechange 
La commande des pieces de rechange indiquee dans 

l' Annexe V. est urgente af'in qu' on puisse lee changer 
pendant l'installation du second lyophilisateur. 
[ Voir p.351. 
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6.3. Second lyophilisateur1 machine ·a sceller les ampoules 
La decision finale de la cv.rnrn.ande du second lyo­

philisateur et de la machine a sceller {qui est aussi 
en meme temps a remplir ! type ROT.A/ les ampoules 
ainsi que de materials devrait ~tre prise par l'UlIICEF, 
l 'IPM et l' OlillDI [ Annexe VI ] • 

6.4. Autorite Nationale de Contr8le 
C'est une necessite i:nmediate que le ~nist~re de 

la Sante etablisse l' Autorite !fationale et le Labora­
toire Hational de Contr61.e de la Qualite des Produits 
Bjologiques. 

6.5. Hermes exisees dans le laboratoire du BCG 
L'Autorite Nationale doit prescrire les normes 

exigees dans le laboratoire du BCG salon les reoomman­
dations de l'OMS. 

6.6. Modules prerabrigues pour le controle 
Pour avoir lea locawc du laboratoire National de 

Contr8le de la Qualite le plus vite possible, il est 
recommande de !'installer a partir des modules pre­
fabriques [IFFA-C.REDQ/ qui fonctionnent d~ja bien, 
depuis longtemps, dans plusieurs Pays en Developpement. 

6.7. Formation des Experts de Contr6le 
Pour faire fonctionner le laboratoire et pour 

effectuer les travawc de controle de la qualite dans 
le Laboratoire National de Contr8le 11 taut former et 
nommer o!ficiellement par le illinistere de la Santa: 

- l Chet de Laboratoire, 
- 2 Scientifiques, 
- 5 Technicians, 
- 1 Secretaire. 

6.8. Modules pre!abrigues pour le Vaccin DTC 
Pour avoir les locaux du Laboratoire de Production 

du Vaccin DTC le plus ~ite possible, il est recommande 
de !'installer a partir des modules prefabriques 
[IFFA-CREDO] qui fonctionnent deja bien depuis long­
temps dans plusieurs Pays en ueveloppement. 
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6.9. Formation des Experts du DTC 
Pour faire fonctionner le laboratoire et pour 

effectuer les travaux de la fabriquation du vaccin 
DTC, il faut former: 

- l Chef de Laboratoire, 
- 2 Scientifiques, 
- 5 Techniciens, 
- 1 Secretaire. 

b.lo. Prevision du Budget pour 6.6., 6.7., 6.8., et 6.9. 
La prevision du budget pour les recommandations 

6.6, 6.7., 6.3., et 6.9., realisables avec l'assis­
tance de l'OHUDI dan= le cadre de la Phase III du 
Projet, est presentee dans l'Annexe VII. 

o.11. :.Iodification de la Convention 
Quand la Phase II du Projet sera realisee, il 

deviendra ne~essaire de modifier et d'adapter l'ar­
ticle 8 de la Convention de 1962 entre le Ministere 
de la Sante et l'lnstitut Pasteur cte Madagascar. 

6.12. Consu.ltations scientifigues regulieres 
Le Cher du Laboratoire du BCG de l'IPM, charge 

de la responsabilite de la production sous-regionale 
du Yaccin BCG doit maintenir le contact scientifique 
avec lea experts de l'ONUDI /20, 21/, avec l'IPP et 
SSIC et s'y rend.re pour aes consultations regulieres 
[une annee a IPP l'autre a SSIC}. 

7. HEMERCIEMENTS 
Les personnes ayant aide de leurs conseils l'ex­

pert clans eon travail soot vivement remerciees. 
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Annexe I 

Membrea des Institutions consultees [en ordre chronologiqu~/ 

1. illr. H.G. ten D.AJI, Scientifique 
Service de la Tuberculose de l'OMS /Geneve, 28/3/85}. 

2. Dr. A. PICY.r, Medecin en Chef 
Service de la Tuberculose de l'OWS [Geneve, 28/J/85/. 

J. Dr. P. SIZARET, Chef du Service par interim 
Service du Controle des pr~duits Biologiques de 1'014S 
etant en voyage official a San Francisco, re.nplace par 

4. lime D. GLOVER, Responsable du Secretariat du Service 
des Produits Biologiques [ Gen~ve, 28/3/85]. 

5. Dr. G. TORRIGIANI, Medecin en Chef 
Service d'Imrnunologie de l'OMS [Geneva, 29/3/85 /. 

6. Mr. J. AMOIGNON, Directeur General de la Societe USIFROID, 
/Maurepas, France, 1/4/85}. 

1. Mr. L. Le FLOC'H, Directeur du Departement Lyophilisation 
de la Societe USIFROID ~urepas, France, 1/4/85 et 
22/4/85}. 

8. Mr. M. ELOPER, Technician du Service 1faintenance et 
Installations de la Societe USIFROID [Antananarivo 2 -

19/4/85]. 
9. Mr. G. STEVENS, Conseiller Industrial Hors-Siege de 

l'ONUDI [Antananarivo, du 2 au 19/4/85]. 
10. Mme Le Dr. P.J. RAKOTONIRINA-RANDRiilIBELOMA, Directeur 

Adjoint de l'IPM et Chet d~ Service du BCG [Antananarivo, 
du 2 au 19/ 4/85}. 

11. Dr. P. COULANGES, Directeur de l'IPM [Antanana'!"ivo, 
2/4/85 et 18/4/85]. 

12. Dr. P. RANDIMBIVABINY, Directeur Technique des Services 
Sani taires et :.I9dicawc, Minist~re de la Santa 
.fAntananarivo, 3/4/85/. 

13. Dr. RANDRIANAMBONY, Directeur Adjoint du Service de Lutte 
contre les Maladies Transissibles, Ministere de la Sante 
{Antananarivo, 3/4/85}. 

14. Mme. V. A!IDERSEN, J.P.O. / ONUDI. {Antananarivo~ 12-19/4/8~. 
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15. Mme. R. McCREERY, Administrateur de Programmes, UNICEF 
[Antananarivo, 16/ 4/85 9 17/ 4/85, 18/ 4/85, 19/ 4/85]. 

16. Dr. J.J. SERAPHil'l, Ministre de la Sante Publique 
[Antananaiivo, 17/4/85]. 

17. Dr. c. ALGAl'l, Direeteur, Coordonnateur de Programmes 
OMS pour :Jadagascar et la Reunion [Antananarivo, 
12/4/85]. 

18. Pror. P. ANDRIANSIVO, Medecin-Chef du Service de Lutte 
contra lea Ua.ladies Trans.missibles [Antananarivo, 
17/4/85]. 

19. i:Ir. o. JAlm-ONE, Representant President du PNUD 
[Antananarivo, 19/4/85/. 
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Annexe II 

Apports de l'0:1UDI 1 principales fournitures et cout 

1. Pieces de rechange destinees a 
de l'appareil a lyophiliser 

2. Autoclave vertical standard 
type 60/80 LEQtraUX 

J •. Climatiseur 
type CAE-310-Techibel 

la revision 

4. Hottes a flux la.'!linaire verticale 
type Alize-ZSI 

15.970,80 FF 

53.1901 00 FF 

37.630,00 FF 

99.050,00 FF 



Institut Pasteur de Madagascar 
Laboratoire de Production de 

Vaccin BUG. 
TABEEAU DE Jdl_PRODUUTION DHPUIS 1965 Annexe III 

-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-~-=-=-;-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-~-=-=-=-=-=-~-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-. • . . A 

N 

N 

E 

E 

: . - - - ! L Y 0 ~ ll I L l S B : . ·~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
F R A a ~ 

. . . . . . 
: ·Bucca1 ( doses ) : Intradermique (doses} : Buccal ( doses ) : Intradermique ( doses } 
• 100 mg/dose : : 100 mg/dose : . . . . 
.----------~-------------.-----------.-------------.------------9-------------.-------------T-------------: 
; Fabrique ; Livre ;Fabrique ; Livre ; l!'abrique ; Livre ; Fabrique ; Livre 

: • • 
:-=-=-==-=-=-=-=-==-=-=-=-=-=-=-:=-=-=-=-=-=:-=-=-=-=-=-=-:=-=-=-=-=-=-:=-=-=-=-~-=-=·-=-=-=-=-=-:m:=-=-=-=-=-;-=: 
~ 1965 ~ 29.286 : 23.635 : 482.840 : ;J88.920 : 19.138 : 12.576 237.200 : 44.600 : 
• 1966 • 5.570 : 3.578 . 86.420 • 45.600 . 78.746 • 44.715 814.720 . 555.800 
: 1961 : - : - = 314.aao = 144.aao = 60.847 = 10.a,6 1.020.430 = 465.000 
• 1968 : - : - : - : - : 103.367 : 8~.600 867.320 : 795.000 
• 1969 : - • - : - : - : 76.942 : 94.3~4 8c:J5.000 : 766.640 
• 1970: - : - : - : - : 116.874 : 72.178 1.663.680 : 937.400 

1971: - • - : - : - : 116.3}9 : 6~.260 • 1.112.640 : 60J.460 
1972 : ...... : ..... : ... : .... : 54.864 : 7}.907 ; 196 .480 : 359.560 
1973 : - • - • - • - • - • - • 372.400St· 278.480 

• 1 97 4 • : ! ! ! : • : - -
284.800St: 108.290 : 1 Y75 

• 1976 
• 1977 • 
• 1978 ; . . . . 
: 1979 : 
• 1980. 
: 1981 • 
: 1982 • 
• 1983 : 
• 1984 : . . 

. . . . . . . • 

: 

. . 

. • 

. • . • . . . . .. . .. . . . . . . . • . . 
. . 

. . . . . • . • - • - . . . 

: 1978 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

70.ooost= 403.400 
207 .. 1oost= !~4.250 
112.500N: 
630.5oost= 539.0CJO 
275.000N : 
585.800St: 621.300 

1.538.150 . 859.850 . 
1.795.000 . 712 .100 
1.518.000 : 1 .145 .200 . 840.000 : 1.024.375 • ~ 1.039.4?0 • -• . 

~-

: BuG. pour Aiguilles 
Bifurqueea (doses) . • 

7.600 . 7.000 . . . . . . 

• 
..... 
~ 

. . . . . . . 
-=-=-=-=-=-=-=-=-=-~-=-=-=-=-~-=-=-=-=-=-=-=-~-=-~-~-~~-~-=-~-~-=-;-~-=-=-=-=-=-=-~-=-~-~-~-~-;-=-=-=-=-=-=-=-=-= 



Institut Pasteur de Madagascar 

Laboratoire de Producation de 
Vaccin BCG. 

uONTROLES DJ:S V1~Ui!L1i1~ - TH1!lHl110Si1iLlULlTE 

du Vaccin BUG. pour voie Intradermique ex1,rimee en 
Unites Viables par milligramme (UV/mg) 

Annexe IV 

--------
-=-=-=-=---=c-=-=-=-=-=-=-=--:-:..:-=-=-=-=-=-;:-=~-=-=-=-=-::.-=-=-c.:-=-=-=-=-=-:::;-::-:-:-;;;-:·-;:.c-::-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=-=--;;-=-=-. . . . 

: Lots : Lyophilise a la production . . . . . . . . 
Frais . Aprea 28 jours a 370 C : Thermostabilite 

~~~~~~~~~~~~~~~~: : Pourcentage de survie 

: ~ IPM : SSiC ; IPM : SSiO ! IPM : SSiU 
=-=-=-=J=-=-=-=-=-·=-=-=-=-=-=-=-=-==-=-=-=-=-=-=-=-=-:=-=-=-=---~-=-=:-=-=-=-=-=-=-~-=-=:.-=-~-=-~-=-==-=-=-=-=-~-== . . . . . . . • • • 6 • • • 
: 1 /7"j : : ' • 106 
: 2/7"j : : ,,5 .106 

'/7"~ : : ' ' 6 • 1 06 
: 4/7, : : 4,8 .10 . . 
: 1/75 

2/75 
: "j/75 . . . . 

1/76 . . -. . 
2/77 

: 4/77 
5/77 . . 

:---. . 
2/78 : 
"j/78 : . 4/78: . . 5/7b: . . 6l78 : . . 71j7a : . . 8/78: . . . 

. 

. . . . 

My 6 : 
17,"j.10 • . 

My 6 • 
16 .10 : . . . . . 

. 
: : 

. . 
6 

1 '5 .106 
1 .106 
1,25.10 

- . . -------------
6 1,5 .10 

6 
2,25.106 
1 ,5 .106 
1 '75 .10 

1,25.10~ 
1 .106 
1. 5 .106 
1 ,25 .1 Cb 
1, 75 .106 
1 ,5 .106 
1 ,5 .10 

. • . • . . 
• • . . 
! 

. . . . . . . . . . . . . 
: . • . . . . 
: . . . . . . . . 

. . . 
6 

. . 
1 '5 .106 . . 
C,8 .106 

. . 
2 .10 • 

6 1,7 .10 . . . . • 
6 

. . 
1 .106 . . 
1 '1 .10 . • . 

6 
. . 

o,6 .106 . . 
1 ,4 .106 . . 
1,2 .10 . . 

6 
. . 

1,1 .10 . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . 

23 
20 
25 

27 ,2 

42,85 
26, 1 
56,6 

41,6 
26,J 
30 
2,,8 
46,6 
'33,3 
,7,5 

. . . . 

. • 

16 
20 
35 

't!.7 

14 
28 

. -
I 

N 
0 

--------~-: 
14 
'.52 
'.51 

29 

. . 
:-=-=-=-=-=-;-=-=-=~=-=-=-=-=-=-=-=•=-=-=-=-=-;-=-=-=-l=-=-=-=-=-=-=-=-'-=-=-=-=-=-=-;-=-~;-~-=-=-=-=-~-=-=-=-~-=-= 

IPH: lnstitut Pasteur de Haoagascar 
SSiC: Statens Seruminstitut de Copenhague 
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Rapport sur le lyophilisateur - SMlRS N° 16514950 

Appareil instal.le en 1965 

2 revisions ayant ete faitt:S en 1969 et 1972 • 
.Arr3t de Production en septembre 198,. 

Aspect de 1 1appareil en parfait etat exterieur accusant une usure 
normale des organes mecaniques. 
Les grosses pieces mattresses tel que compresseur, pompe a V1,de, 
piege, panier sont en bon etat. 
Detectuausitees : Circuit electriqut:: de puissance au niveau chauf­

fage - enregistreur - circuit sonde - resistivi­
te - regul.ation du chauffage - echangeur eau 
freon - circuit vide. 

Reparation eff ectuee : 
1°) Circuit sonde HS - remplacement de la pile 

4,5 v 
2°) Rem~lacement des contacts - des contacteurs­

de :p14ssance chauffage - des cordons panier cuve 
, 0 ) Remise en etat de l'enregistreur - des cour­

roies d'entr~inement - des rubans encreurs 
4c) a.emplacement des cordons sonde - Panier cuve­

Nettoyage des contacts au niveau tableau ele~trique - Contr~e de 
tarage sur tout le circuit - Remplacement de la prise sogi Pemelle 
c~te cuve. 

5°) Nettoyage des contacts et borniers sur le cir• 
cuit - ~sistivite - Remplacement du regulateur ainsi que les prises 
panier cuve 

6°) Vidange et remplacement des clapets sur la 
pompe a vtde et contr~e de vide 

7°) Remplacement de tous les tubes a vide -
deplacement du transf o c~te cuve vere la machinerie celui ci etant 

hors service 
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8°) Renaise en etat du regl1ndex n° 6 

annexe V 

9°) Remplacement de la garniture rotative du compresseur - chasse d'air 
sur le circuit freon et recherche de detection de fuite 

10°) Ecbangeur eau :treon accuse un entartrement du a l'eau '":Joueuse • 
. 11°) Toua les regulateurs reglindex de temperature du circuit chau:tfage 

ont un ecart sur la temperature reel.le, et donne des irr8gu1arites 
de chau:tfage - Voir lea courbes enregistrees jointes au rapport. 

12°) Remise en etat de la 2eme pompe a vide - Vidange et remp1acement des 
clapets. 

1,0 ) Remplacement des filtres Air sur 1 1 1.njection et reglage a vide a 
8 mm de Hittor! 

14°) Essais a vide en lyo - Piege a - 62°C - vide extinction du tube de 
Hittort. 

15°) Essais avec solution de glutamate de sodium - Congelation et lyophi­
lisation 

16°) Essais avec vaccins BCG - Congelation et lyophilisation. 

CONCLUSIONS 

Il s'avere que aur le circuit chauffage, tous les regulateurs Reglin­
dex de temperature sont en tree mauvais etat et il est imperatif de 
lea remplacer par des statop ainsi ~ue l'echangeur ea11 :treon qui 

poaerait des problemes en periode chaude. Tout le reste de l'appa­
reil est en parfait etat. 
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INSTITUT PASTEUR de MADAGASCAR 
ANTANANARIVO 

It. C. VERSAILLES 8 57220U3t 

A.P. E. 2403 

Y09 *· I coMMANDE... UNIDO Vienne 

(Attn : M. LUGOSI) 
EUR.1 U0 A 9607-797 

(N/bon 53298) 

.J 

PROFORMA INVOICE· 
FACTURE WProforma 

DU 27 Mars 1985 

ECPIDITION,All airfreight 
(A.C.I. Orly) I 

DAft N• ION DE UVl'IAISON 

Vol MD 053 du 0.03.85 
T.T~ nc;;7_7 4nl-Ei 41 

017065 

llU. 

-

' 

DESIGNATION OES ARTICLES 

PIECES de RECHANGZ 
pour INSTALLATION de LYOPHILISATION 
suivant liste jointe • 

(SPARE PARTS for FREEZE-DRYING PLANT 
as per attached sneet) • 

"Origine francaise" 

HORS TAXE. 

Materiel emballe 

CIF ANTANANARIVA 
non dedouane. 

1 caisse : 0,74 x 0,59 x 0,53 m. 
Poids brut : 59 K. 
Poids net : 44 K. 

QUANT. '· U. MONTANT Frencl francs 

FF. 15.970,80 

FF. 15.970,80 
====-:::;1:: 

(QUINZE MILLE NEUF CENT SOIXANTE DIX FRM CS 80, 100) . 

"l!GLIMINT1 
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Liste de pieces de rechanqe jointe a 
notre facture proforma n° 4114.A du 28.01.85 

ITE~ REF DES It.NATION 

l 6157 Deshydrateur D x 304 - Danfoss 1/2 

2 1114 Jeu de joint compresseur CB 1605 

3 4944 Garniture Ropac - compresseur 

4 4662 Joint torique pour qarniture ropac 

5 4918 Pastille flotteur 

6 3637 Joint fl ot teur 

7 - Joint klinqerite embout 

8 6435 Bloc flotteur avec canillaire 

9 4920 Axe de fl otteur 

10 3976 Separateur d'huile OUB4 

11 4177 Joint torique oour separateur OUB4 

12 5221 Joint d'orifice de separateur OUB4 

~.O.Box 300 

A-1400-VIENNA 
AUTRICHE 

QTE 
QTY 

2 

l 

l 

1 

2 

l 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

13 4320 Joint de boitier de separateur d'huile 1 

14 4892 Vanne EM - Danfoss 1/2 - EVRlO 1 

15 4036 Vanne EM - Danfoss 1/2 - EVS I 10 l 

16 1658 Jeu de 2 courroies l3'x8x993 - pompe a vi de 1 

17 3695 Huile pour compresseur 6 l 

18 796 Tut>e de Hittorf 1 

19 20844 Vanne a vide EM - Burkert l 

20 20851 Vanne OS. I .Air 1 

21 1082 
+ Jeu de clapet pour nompe a vide l 

4248 . 

22 126 Tut>e a vi de 3 x 12 1 m 

23 127 Tube a vi de 6 x 18 2 m 
I 

PRIX UNIT. PRIX TOTAL 
UNIT PRICE TOTAL PRIC! 

132.70 265 .40 

- 130.45 

- 403 .oo 

- 38 ,20 

12,00 24,00 

- 51,95 

- 7,50 

- 284,75 

- 83,55 

- 816,80 

- 18,00 

- 12,50 

- 1,00 

- 355,20 

- 300,20 

- 43,20 

34,00 204,00 

- 553,70 

- 3 165,00 

- 1 040,00 

- 23,00 

- 33,95 

39, 15 78,30 
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25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

- 25 - ----

REf· DESIGNATION 

128 Tube a vide 10 x 28 

131 Tube a vide 2~ x 50 

23 Huile pour pomoe a vide 

4879 · Jeu de joints pompe DUO 25 

7586 Contacteur Telemecanique LCl D 253 

7588 Relais thermique 13 x 18 A - Comoresseur 

7608 Relais thermique 5.5 x 8 A - pompe a vide 

588 Cartouche fusible SA 

4754 ~artouche fusible 16A 

3942 Lampe 24V - eclairaqe cuve 

3924 Rouleau de papier enregistreur B. Leroux 

3597 Jeu de rubans encreurs B. Leroux 

3490 Interrupteur Virlux - Reqlindex 

3671 Prise Sogie m~le a souder 

3670 Prise Soqie femelle a souder 

20767 Connecteur Soqie AMP - panier 

20 370 Cordon resistivite nanier-cuve 

20371 Cordon cellule panier resistivite 

20796 Cordon chauffa9e pour panier 

6382 Porte fusible SA Complet 

20520 Sande 100 ohms Pen 

4753 Porte fusible complet 

TOTAL 
::::: 

nTY 

2 m 

2 m 

10 1 

l 

3 

1 

1 

10 

10 

l 

12 

2 

1 

l 

1 

l 

1 

l 

l 

1 

5 

2 

A.rmexe V 

I UNIT PR I Cf TOTAL ;:.'~ICE 

82.35 

184, 10 

25.5U 

2.00 

3.50 

22,00 

162 .05 

261,00 

29 ,45 

164.70 

368,20 

255 ,00 

685,50 

558,00 

130,00 

135, 10 

20,UO 

35,UO 

12.10 

264.00 

324, 10 

48,50 

156,80 

161,00 

1 500,00 

43,00 

43,00 

1 750,UO 

19,25 

1 305 ,00 

58,90 

15 970,80 
========== 
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Liste de pieces utilisees 

1 Garniture Ropac - Compresseur 
~ Joint torique pour garniture ropac 
1 jeu de clapet pour pompe a vide 
1 m Tube e vide 3 x 12 
2 m Tube a vide 6 x 18 
2 m Tube a vide 10 x 28 
2 m Tube a vide 25 x 50 
2 1 Ruile pour pompe a vide 
1 jeu de rubans encreurs B. Leroux 
1 prise Sogie mftle a souder 
1 prise f emelle a souder ( Sogie ) 
1 connecteur Sogie At-'1P - panier 
1 cordon resistivite panier cuve 
1 cordon c.::.Llule panier resistivite 
1 cordon chauf f age poUI panier 
5 sonde 100 ohms Pen 

.&..nnexe V 



SOCI£T£ USIFROID 
B.P. 123 
F - 78310 MAUREPAS 

Norn du technrcren _ .SLOPER 

Date - 18.3.85 
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Institut Pasteur 

Tananarive - ~Iadagascar 

APPAREi LS 

SMIRS Type _ 
Releves des temps C ow non 

Releves du materiaBL 170i~ ~;, : ~~~ 
Bon de reparation 

Mater•el a exped1er 

Devis a expedier 

Note technique 

F n° OUI non 

Voyage se1our a facturer _°.~~ G n° ou1 non 
NO ___ 16514950 --

Note de frars a facturer K ~ur _non~ 
- --

NST n° our : non 

A FACTURER 
TRANSPORT 1-----.... -- - ---- -

oui ! non 

A FACTURER 

VOITURE l 
~;e-;:-s~ ---!~cation -

TRAIN AVION 

MATERIELS ~~~-
Lrste Jornte Page N° ---- a N° ----

TEMPS 
I< M DEFINITION DE L INTERVENTION Nom Date 

At - A.-R' Cli'!nt Facturat1on --------------------+--------- ----- --- - -- - ----------------~ 

18-3 2 Depose demande visas ,___ ______ __,_ ___ ~------------ ~----~-- - -· -- ---- - ----
1-4 8+6 Preparations Administrative + Vol de ntit 

---~---------~------<"--- ·-~--- -·- -- ··-
2-4 6 2 Vol du matin + Protocole 

------+---- ----
3-4 6 2 

t------------4~--.4-.----jf------------..a.-----------+------- --
,____ ______ --+------ -----

5-4 8 
,____ --------- --- -- ------ ------- --·-- - ---·------- ·-- ------

9-4 8 Pieces detachees manquant dans le coli1 
.-----_,10-4,___ ___ 8 _____________ ,___ ____ 1 de-shYdre:t-e~------- ------------ -
,____----,--,4--- 8----- - - --- --- -- ~ ------- ----- --- -- ---- ---

1 jeu de ruban encreurs a expedier 
t----- -- - ----- --- - ----- -------i----.--.-~ ----- --- -----·- -- - - --------- - ---------

12-4 8 
---15_4------ -8 -- --- - ~-- liieiniae en 61iat du iyoPhiliaatoui' Ot--

,___ _____ J_§~!- ____ ~---- _ _ _ es~~~ _a!ec Produit BUG avec re~istiv~tt 

~ TOTAL -- - --- -- - I ::i::::~:::i~U:::t. de~ter~t~~ 
VISA CLIENT a commander pour le 

stock 
01lfus1on Fdctura11on Doss.er DE Visas OL DE B 

------------------- --
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Parametres de la premiere lyophilisation apres la revision 
de la machine SMIRS Lab du BCG de l'IPM 11-12 IV 198.l:., • • ·• ~~·-·· Jn -) ,.: 'I ~I) 21 ' () rn rn 11 IO 1 0 JO' 
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Parametree de la premi.are lyophilisation aprea la revision 
de la machine SMIRS, Lab,du BCG de l'IPM, ll-12,IV,1985, 
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Parametres de la deuxieme l~ophilisation aprie la revision 
de la machine sMrRS. Lab .• du BCG de l'IPM:, 15-17 .rv ,1985, 
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Parametres de la deuxi.eme l.Jophilisation apres la revision 
de la machine SJIIRS, Lab,du BCG de l'IPJI, 15-17,IV,1985, 
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Parametres de la deuxieme lyophilisation apres la revision 
de la machine SidIRS, Lab,du BCG de l'IPM, 15-17,IV,1985, 
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Annexe v. 

Parametres de la deuxieme lyo~hilisation apres la revision 
de la machine SMIRS, Lab. du BCG de l'IPM, 15-17.IV,1985, 
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SOCU:T£ USIFROID 
B.P. 123 DEPLACEMENT No_9_b§98 '. 

l 

F - 78310 MAUREPAS 

Institut Pasteur 

-- ---·- -- -----. -------------
.BLOFER Nom du fechnicien · __ .. -----------

Date: 

MATERIELS A COO!ANDER POUR STOCK DE P~'ES l 

!---·+--+--· ----· . -- ---·--r--
6 Statop de regulation 

----+avec- bott-es d 'adapta­
tions et-·cosses -.D!P--. ·-··-------

~-----, 

1 Lenti11e f1otteur ave 
axe 

1 Condense~ contre 
--· ---- · coura.nt P/SlmiS 

Freon R 22 FRIOPAC.'K 

1 tran~o. 220v - 1500v 

--4·--
I 

' chal.umeau a ' bees po'lir 

"··--·-·-----+--+---

..... -----·----+--+-

···-··-" ... ------+--~-
! ..... ---·------+---;--

- ----------+---+-

.. ---------t--~-

- . -· --· .. ---·----+---t--

---.. ··t-q:~=~ -#~ ~------ -~--·~---+--+-
. ___ Re:e.rence_J515 li________ __J_ · ·-··- _ ---·------ -+--~---

• Marque Alter 
-- - - • - -- •• + - ···-· • - ·- • ·-· --·· -- •• - --· -------- -·----------+---+---· 

c- ~ -~;t;~;;;:~~ : ~ --- -~~ -~----~ =----.....,._--+-! -
· -=-J~- ~~ic~e radia1e is~~~ ~~ir - -----· ----------r---r·--1- 1101 fiche radial.a isole r~e -... --,.·--· - ----------+--+-! -
i-- · ; I · I , -- -- -------+---r--• _______ l __ J ___ ----· ____ ..!._ .. ______ J, __ ...._ ____________ ,__,, _ __._1 -

VIS.~ C1.IEl~T 

E ·,-, ;---~.-.-;~.~:::::--· ·-------- :;;::-;;;-;;---1v,r,3s 
I ; l 

.-----·-------... -L.. . - ----. 

I I) 
I 
! lo 
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REIIABILlTaTlON DE L'APPAREIL D~ FABRICATION VAOCINS BCG 

Bstimation des codts 

1 .- L7fC\nhilisateur 

a) Eguipernent 

- .a.ppareil modele SEM 150 EPI avec 
pieces detachees 

• Plateaux a ampoUles (2x jeu) 
- Fr~t Aerien 

Sous-total 

b) .Installation nouveau lyophiJ.isate\ir 
<2 techniciens pendant 2 sema1nes' 

- Billets d'avion France/Madagascar/France 
- Per diem (6Uj) 
- Salair~:J des techD.1ciens 

p.m.· : paye par le fabricant 
- Pour les appareils 1-2-3 

Sous•total 

TOTAL LYOPTTILISATEUR 

= 

= 

= 

104.660 

1,670 
,.ooo 

=-
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2.--Hot~e a flux larn.inaire 

- Type "Alize" selon specifications fournies 5.660 . 
+ ~rat 30 % = 2.000 

TOT~.L HOTTE = -7.660 

3.- Machine nour scellage sous-Azote et Reonlissage 

a) Egu1nem~nts 

- YJ.S.chine TYP'k'..-ROTA· complement Et!.queteuse ROTA 

- Pieces detachees 45.000 . 
* :r:r~t -30 % 13.500 

I 

Sous-total = 58.500 

4.- Stock d'a.innoules sous-vides partielle et sceller sterille· 

- Ampoules 2 ml. \2,000,000) 
+ f rOt 30 % = 

TOTAL AI'IPUULES = 

TOTAL GlSN}JRAL 

2. Rot.tes a flux 

3 • ?-!ac:rine pour scellage 

4 • Ampoule~: 

Vont le PriX du Lyophil1sateur es~ compr1s. 

95.000' 
28~500 

., 

12;.500 

US I 

109.3;0 

·7.660 

58.500 

123.500 

298 .. ~0 
== 

Le B11let d'avion et le Per diem du Technl.c1ens pour l'1nstallat1on 
Total. des Mach.ines. · 
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Livraison d 'un SEH 150 pour ·~.a.:~;-JTA •• ~VE 

Institut .Pc.steur 

?iiEVISIC1T 

Tension en 220 v - longueur des torrons a.rmoires de cde 10 m -
cete sterile Bpaisseur entre pa.r.neau f a~ade avan~ et chassis 25 cm 

Il n'y c. pas d'a.ir comprome pour la ca~~ande des vann.es pne1L~Ptiques 
a envoyer par USIFROID - Plan d'impla.ntation 4R et sortie eau avec 
section des tuyaux et debit - Enplacement Ji.R du courant puissance -
section et fusible~ Emplac~ent des vida.."lges et sections - Repere 
de l'aJ.imentation en eau degivrage.;- section et debit - ~eprerer les 
poL~ts de levage sur l'appareil 
Sur devis, il a ete stipule 2 tech.."'liciens pendant 15 jours - De:~i 

trpp court - prevoir 1 technicien penda..~t 30 jours. 
Er. Defouquet , 3.epresentant d 'USIF.:1.0I:::::> a Tananarive devra coordon.."1.e:?:' 
l'arrivee du technicien 24 heures a l'avance de la livraieon a l'Ins~ 
titut - ~erifier que les travaux d'amenagement aient ete faits , q~e 

la grue so~t reservee afin de center l'ap,a~eil au 2eme etage -
· Reservation d 'H~tel et coordir .... "1.ation a".rec le Docteur .a.;.XO'.COl~~::rA 

sur les dimensions des bottes et i.•espace er-~re etagere et avec la 
Societe JiCT4" si la machine a sceller les ampoi.l.les est prevue. 
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Annexe VI. 

RAPPORT t:O?r<;Eru;4'liT L .. 1. RECTI~'IC.<;.TION' DU DEVI~ 

R.ilSON : Le ltiinistre ayant refuse au Docteur RA}~O~OHL:tl! .. :.d.-R.:.l-!"1Ji.U~·.B!::LO~.A 
deja par le passer l' octroi de l.a I•lachine Kmi.i~l!! en raison de • 
l'importance de l'Investissement. 

INCONVEUIEUT : La Machine di te KUI-~ demnnde une eau pure, une puissance 
elec~rique de chau:f!age i.I:lportante, une manipulation des ampoule3 
ma.~uels et fournie un scellage sous-vide et ce fait les ampoules 
necessite un lavage puis ste::-ili~~tions a l'autocla.ve • . 

De plus, l'eau de Madagascar se trouve tres boueuse d'ou 
i•µiefficacite du rerroidi~sernent des .iu:lpoules du a l'entartrage 
des tuyauteries et causant un mauvais refroidissement du Vaccins 
qui entrainero.it de gros~es pertes de productions. De plus, 
l'Institut Pasteur est asaez limi~e en electricite. 

PROPOSITIONS : 

Machine ~u ~YPE ROTA. 

AV&"JTJ.1.GES : Automatis:ce, depuis la pose de la bo!te rempli d' ampoule, prise 
des am,oules, traitement, pUis sortie des a~poules emmagasinees 
dans la botte. Pas de manipulation manuel. 

PRIH\.!IPE lJ:~ REMPLIS:JAGE, ::3C1::L1AliE ET aVA,lfj~~i.GES : 

La Hachine prend l' a:.1J:Oule qui se trouve scell.ee sous wi 

vide partiel, pose sa flamme et par le biais du vide, l'ampoule 
s'ouvre par fonte, done pas de fragmentation moleculaire a l'in­
terieur. Puis, el.le injecte le produit e~ renvoie l'ampoule dan~ la 
bo!te receptr1ce. Puis la bo!te est tro.nstlise dans le Lyo, et 
apres lyophilisation l'on repose la boite du cote emetr1ce de l~ 

machine qui reprend l'ampoule, injecte une aose d'~zote et scelle 
l'ampoule a la sortie de seringue et renvoie l'ampoule scellee 
dans la bo!te receptrice. La transmission des .iimpoules se fait !a:" 

Vis sans fin. 
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AUTP..E AV,,,,UTAGES : La Hachine ne nec_essite q_u'u.."le :;uissance electriq_ue tr~s 
faible( peti t coteur d' er..tr:i.inenel1t J, de Gaz et d' .~zote. 

·. Ue ce rai t, le Lyophilisa.te..:.r .,..e r..et.:es~i te pt;;.S d' option de 

sterilisation, ni pregr~e autor.in.tiq_ue ; par centre u~.i.:F:iuiu 
coordc:tnera avec la Ste ROT~ pour les di.Clensions nes bo!tes,de 

l'espace entre ~tagere du a la hautP.ur des i>mpoule~. 
De plus, les ampoules ~OTA sent Livrees sterile.et scellees 

sous liln vide partiel. 

CUN~LUS.l.ONS : Nous portons l'~ttention sur le probleme que poserait cette 

rectification a la UOOPJ::R.. . .,TlOlT lBLV";~'~Il~UE. 
1 • Les appareils vent au 2ece etu~e de 1' Insti tut Pasteur.r;ecnssi ;e 

de leuer une g:ue elevatrice import~ . .r..te du a l' apr::s.reil pes:mt 

2 tonnes et ne passant pas par les escaliers. 
Il a ete convenu que les travaux d'ar-enat;ement ir.combes a~ 

Ministere de la Sa.nte et certifies par ~~onsieur Le l·;.ll!I~'.:::..i..E de la 

Santa J .J·.:s~a.21u:u. 
2. L' i.I?lportance resul te da.ns le f ai t que nous nous somoes penci•es 

sur la pose:i·.,111 te de location cl e la grue et nous avons rencontr(~ 
le probleme suivF1.nt : 3 Societes de transport et nanutention avai·3nt 

leur grue en po.nne pour des delais indetemines. Une seule Gociet~ 
possede une grue actuellement en etat de oarche, mais, vu la con­
joncture actuelle, le doute reste sur le teops de fonctionnement 
d~ cette, ~e;d'ou l'importunce de livrer les ap,areils au p~us 

pressant. 
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;tC : U1.IT;3 ... i /t;5/u95 

u.J., .~T : :Jug· ·es~ion d 'acha.t <.le •iatoriela. 

1 .- ··~achi!1e a i;tiqnP.ter lea ampoul.es : in-.;.:1:: RUT-A 

...:.- ~entrifugeuse uni veraelle JUU,,a.:i ";.) 61 pour Fot f il tre a cnntrifuger le 

~~G (Type Institut Pasteur Pa!US} 

j.- Chambre froide a + 4°C 
D:Wensians interieures : Jm ;~ 2m 50 ~< 2m 50 

-., .- Ordinateur : '~'ype CmL .0.LJO!ili 64 

5.- f'iRChine a ln.ver lea vatementa 
;:.odele i1iI:~ avec detergent liquide : 1UC:Kg 

6 .- !iachine a ecrire electriqu.e 

7 ·- Lab. i3LO.JLOUX:-:JtJI.~ ~~n·rc 

- .Jal:mce extra-plate univarselle - 4·iarque ~JAJ'.ZvHIUS 

:tef llrr?nce : .ll ~ '705 j - ilodele 1 409 •. iP7-~ 

.O::tendue 6 HJg 

8 .- l?01Y L.A.JU-JLVC. 

~.initeur Sonore 1h 

Reternnce : 98 .8U1 - ~.odele 416 .6U87 

9 .- ?OLY L..-1 .. 30-DLOuK 

Jeringue de ~OH.il·l.AiW 

1251 uapaci te i:! t:U. nombre - 5 Ue!er~nce : 02U2d 
O~Oc-!9 

.AccesGoires UC!Cj6 

1 ~61 \;apaoite 5 ml nomb~·e 2 

10.- 1aoor3~o1res O~I 

1 ~'.)0 .• .l{ - Canul.a inOX ~ 1 /1 c - 1 ~J r:m 

nonbre - 10 

- ~H mi':ltre de l:ihoratoire a lecture mm.erique 

Hefilr1mc1? : 84.51U-33 au 1/1~0 pH - mo«ii:le G.103 
coo pl ct 

- ..,;1ectrod.e conhine eta r!?changs modele J 1 ~ 

Rt:ffer-··nce : ~4-511-Ul nombre ) 
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11.- OJI 

De!ioniseur a chnr~~e re;;,.!neraole 

Refer· nee : 37-1v3-1~ .-~ocl'1le ~JC 1l - Capacite - '~"'O litres 

av·~c - 47-U51-S3 - ~cide \;hlor.hycirique pour regeneration (5 lit?"es 

- 4U-949-?3 Soude cnustique en 9a.stille pour re_gtbern.tion 

12.- OJI 

~otta a steriliser rec"taJlb'lll.aire en acl.er inoxydaole 
Reference : 14-175-10 - D:L"llensions - 450 :~ <!UO , 1~0 mm 

nombre - 3 
13. - OSI 

~artes pour contr~les du tenps de sterilisation 
aefer~nce : 12- 817- 01 

lJoI!lbre : 4 bo!tes de 25u cartons avcc porte carte metall.ique 
14.- OSI 

\;age pour aninaux 

Ref3rP.nce : 14-,30-2~ - ~o';aye - 580 x 
!iombre - ~5 

15.- OSI 
Uant a usa,~e unique en latex 

(5~~g) 

Refer!'?nco : '15-145-17 tuille '7 7'/2 
75-145-18 t;~ille 8 - 3 '/2 

~1ocbre : ' IJottes 
~.or:ibre : 5 'uo!tes 
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PREVISION DE BUDGET POUR LA PHASE III DU PROJET de l'ONUDI 

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

1. Etablir le laboratoire de controle de la"qualite de vaccins 

2. Etablir le laboratoire de production du vaccin OTC 

3. Former deux chefs du laboratoire sur place 

I 
1986 1987 1988 

m/h $ m/h $ m/h $ m/h 

EXPERTS 

Consultant en cont role 

de la qualite 6 42,00C 12 90,000 6 50,00C 24 

Consultant en produc-

tion du vaccin OTC 6 42,00C 12 90,000 6 so, ooc 24 

Administration 

Deolacement 

Sous-Total 12 84,00C 24 180,000 12 100,00C 48 

FORMATION 

Bourse pour le chef 

du laboratoire 4 8,00C 6 12,000 2 4,00C 12 

de cont role 

Bourse pour le chef 

du laboratoire de OTC 4 8,00C 6 12,000 2 4,00C 12 

Sous-Total 4 16 ,OOC 12 24,000 2 8' ooc 8 

EgUIPEMENT 

Module If fa-Credo 

pour concrole 105,00C 45,000 

Module Iffa-Credo 

oour OTC 175,00C 75,000 

Sous-Total 280,00C 120,000 

DIVERS 10,00C 10,000 10,00C 

GRAND TOTAL 390,00C 334,000 118' 00( 

TOTAL 

$ 

182,000 

182,000 

364,000 

24,000 

24,000 

48,000 

150,000 

250,000 

400,000 

30,000 

842,000 




