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Sistemas de Agua

SIENA

Edlficio 11, Siena
El agua purificada se produce mediante un desionizador de doble columna y una doble etapa de unidad de

Osmosis Inversa (RO). El generador de agua purificada se alimenta con agua ablandada de AD-5620. E! agua
purificada que proviene de la segunda etapa de RO se recolecta en el recipiente de almacenamiento de agua
purificada. Los compuestos principales del sistema de almacenamiento y distribucion son el tanque de
almacenamiento (capacidad de 4400 1), bombas de circulacion y bucle de distribucion. El sistema actualmente
esta validado bajo controles y monitoreo de rutina.
£l sistema de agua purificada estd compuesto de;
- Un reciplente de almacenamiento equipado con un aerosol para humedecer por compléto la superficie
interna. :

El recipiente se ventila (utilizando Aire Comprimido) mediante un filtro de 0,22 micrén que se higieniza
periddicamente mediante una secuencia automatica especifica.

Dos bombas de circulacion que aseguran un flujo de agua constante en el bucle de distribucién alimentan a
todos los puntos de usuario de agua purificada,

Un bucle de distribucion de agua purificada que llega a todos los puntos de usuarios.
- Un intercambiador de calor instalado en la parte terminal del bucle. Este intercambiador de calor se utiliza
para mantener el agua purificada a una temperatura del punto de ajuste (a alrededor de 85° C) y, durante la fase
de desinfeccion, para calentar el agua hasta la temperatura de punto de ajuste de desinfeccion, para controlar la
temperatura del agua purificada durante la desinfeccion. '

- Un intercambiador de frio instalado en el sub-bucle especifico para el 4rea de lavado / preparacion de los
puntos de lavado (recipiente y panel de pared). Este intercambiador enfria el agua y mantiene el punto de ajuste
de la temperatura durante la fase de suministro de agua a los puntos del usuario; enfria el agua después de la
desinfeccion. '

- En la linea que alimenta agua purificada al sistema de produccién de agua para inyeccion se instala un
segundo intercambiador de frio.

Los paneles locales se utilizan para retirar el agua para inyeccion para el muestreo para su uso en el
recipiente y en los puntos de usuario, |
- La desinfeccién mediante recalentemiento del agua purificada {temperatura > 121° C durante 30 minutos)
cada 12 meses.
El agua para inyeccion se produce a partir del agua purificada que alimenta al generador del agua para
inyeccion. El agua para inyeccion que proviene del destllador se recolecta en el recipiente de almacenamiento
de agua para inyeccidn. Los compuestos principales del almacenamiento y del sistema de distribucién son el
tanque de almacenamiento (capacidad de 4400 litros), bombas de circulacién y bucle de distribucion.
El sistema actualmente esté validado y bajo controles y monitoreo de rutina.
E! sistema de agua para inyeccién ha sido disefiado con el fin de tener:

Fuente de agua para inyeccion por efecto multiple stil (ST-6219)

Z Novartis A ina\8.A,
/ Farmr j i
N . o Gle, de Asuntos RegulataHos
0 1 rgenting ., Codirector Técnico - N, 11521
Or. Teio Jerdagcic - Apoderado
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- Distribucion continua en flujo turbulento con Reynolds > 20000
- Drenaje completo del sistema

Jog

Ausencla de tramo muerto

Presion del sistema por encima de la presion atmosférica
- La desinfecclon mediante recalentemlento de agua para Inyeccion (temperatura > 121° C duranie 30
minutos) cada 40 dias.
Prueba de integridad del filtro de ventilacién realizada in situ cada seis meses
El generador de agua para inyeccion alimenta el almacenamiento de agua para inyeccidn, La condugtividad del
agua para Inyeccion (bucle de retorno de caudal) es < 2,7 pSiem a 85°C. Las bombas de circulacion aseguran
un flujo de agua continuo en el bucle de distribucion que alimenta con agua para inyeccion a los puntos de
usuario def Edificio 11. Los puntos de usuario "Fric" y "Caliente” se alimentan mediante el bucle de distribucién:
los puntos de usuario frios se alimentan directamente mediante sub-bucles (el agua se enfria mediante los
intercambiadores de frio). Una secuencia automatica especifica se ejecuta de manera peribdica a fin de
desinfectar el bucle de distribucion, el recipiente de almacenamiento, y las bombas de circulacion mediante el
agua sobrecalentada que circula en el bucle.
Un registro digital registra la tendencia de temperatura durante el periodo de desinfeccién,
Los esquemas de los bucles de distribucion y los puntos de muestreo del agua para inyeccién se presentan a
continuacion,

Novartis Argentina S.A.
Farm. Sergie Imirtzig
Gte. de Asunttls Regiatorios
Sodirector Técnitto « M-N, 1162
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Sistemas de Agua

SANDOZ (Kundl)

Agua purificada (WBR)

Agua purificada de acuerdo a USP y EP se produce en las instalaciones de Sandoz GmbH, Centro de
Fabricacién de los principios activos e intermedios, y se proporciona al Centro de Fabricacidn de
Biofarmacéuticos Kundi (BMK), entre otros, a los edificios 211 y 220 a través de un sistema de bucle
de acerc Inoxidable, E! origen del agua purificada es agua potable, la cual es tratada 3 tfavés del uso
de una unidad de ablandado, 6smosis reversa, deionizacién y ozonizacion continua. E! agua purificada
s& almacena en un tanque de almacenamiento de acero inoxidable.

Los procesos de producbic’m, los puntos de muestreo y las especificaciones del agua se describen en
detalle en los correspondientes SOPs, El agua purificada esté sujeta a un monitoreo reguiar.

A continuacion se detalla un esquema del sistema central de agua.
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