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Los edificios 201 y 202 reciben suministros a través de su propia unidad de produccién de agua. Porlo
tanto, estas unidades se describen en las siguientes secclones.

Agua para Jnyeccion (WFI)
Los edificios 201 y 202 reciben suministros  través de sus propias unidades de agua para Inyeceién, Por lo
tanto, estas unidades se encuentran descriptas las siguientes secciones.
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Edificio 201

Agua purificada (WBR)

El agua purificada de acuerdo a USP y EP se produce directamente en el edificio 201 y provista a los
usuarlos a través de un sistema de bucle de acero Inoxidable. El origen del agua purificada es agua
potable, la cual es tratada a través del uso de una unidad de ablandado, ésmosis reversa, delonizacién
y ozonizacion continua. El agua purificada es almacenada en un tanque de almacenamiento de acero
inoxidable.

Los procesos de produccién, los puntos de muestreo y las especificaciones del agua se describen en
detalle en los correspondientes Procedimientos Operativos Estandar. El agua purificada esta sujeta a
un monitoreo reguiar,

Agua para Inyeccion (WFI)

E! agua para inyeccién es producida por destilacion, almacenada en un tanque de deposito de acero
inoxidabte y distribuido a los usuarios individuales en tuberias de distribucion de acero inoxidable. El
agua para inyeccion esta circulando permanentemente en las tuberias a una temperatura de al menos
80°C, esto esta considerado como auto-higiene. Adicionalmente las tuberias y tanques pueden ser
higienizados a través del vapor, si fuera necesario. E! edificio 202 también es provisto a través de esta
unidad de agua para inyecciéh (ver seccion edificio 202). El agua para inyeccion es monitoreada y
cumple con los requerimientos de USP y EP asi como con JP.

A continuacion se detalla un esquema del sistema de agua purificada y agua para inyectable.
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Edificlo 202
Agua purificada

El agua purificada de acuerdo a USP y EP se produce directamente en el edificlo 202 y provista a los
usuarios a través de un sistema de bucle de acero inoxidable. El origen del agua purificada es agua
potable, ef cual es tratado & través del uso de una unidad de suavizacién, dsmosis reversa,
deionizacion y ozonizacion continua. El agua purificada es almacenada en un tanque de
almacenamiento de acero inoxidable.

Los procesos de produccion, los puntos de muestreo y las especificaciones del agua se describen en
detalle en los correspondientes Procedimientos Operativos Estandar. El agua purificada esta sujeta a
un monitoreo regular.

Agua para Inyeccion (WFI)

El agua para inyeccion se suministra a través de la unidad de agua para inyeccion en el Edificio 201 y
transferida al Edificio 202 a través de tuberfas de acero inoxidable. EI agua para inyeccién caliente es
almacenada en un tanque de almacenamiento en el Edificio 202 y distribuida a través de tuberias frias
a los usuarios individuales en el Edificio 202; el agua para inyeccion esta circulando permanentemente
en la tuberia. La tuberfa es higienizada una vez al dia durante por lo menos una hora utilizando el
agua para inyeccion con una temperatura de al menos 80°C. Adicionalmente, la tuberla puede ser
higienizada con vapor, si fuera necesario, El agua para inyeccién es monitoreada y cumple con los
requerimientos de USP y EP asf como con JP.

A continuacion se detalla los esquemas de los sistemas de agua purificada y agua para inyeccion,
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Edificio 211

Agua purificada (WBR)

El agua purificada se suministra a través de la unidad central de agua purificada; el agua purificada
ozonizada se almacena en tanques de almacenamiento y se distribuye de-ozonlzada a través de un
sistema de tuberfas de acero inoxidable. Los pardmetros de calidad del agua purificada se monitorean
para cumplir con las especificaciones del agua purificada de acuerdo a EP y USP.

Se proporciona a continuacion el esquema del sistema de almacenamiento y distribucién del agua.

Agua para Inyeccion (WFI)

El agua para inyeccion es producida por destilacion, aimacenada en un tanque de depésito de acero
inoxidable y distribuido a los usuarios individuales en tuberias calientes y frias de distribucion de acero
inoxidable. La tuberfa de distribucién fria se higieniza una vez al dia durante por lo menos una hora
utilizando agua para inyeccién con una temperatura de por lo menos 80°C. Los parametros de calidad del
agua para inyeccion se monitorean para cumplimentar los requerimientos de USP y EP asi como tambign
de JP.

Se proporciona a continuacion el esquema del sistema de agua.
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Edificio 220

Agua purificada (WER)

El agua purificada se suministra a través de una unidad central de agua purificada; el agua
purificada ozonlzada, se aimacena en tanques de aimacenamiento y se distribuye de-ozonizada a
través de un sistema de tuberias de acero inoxidable. Una sub-unidad suministra el agua purificada
caliente a varios usuarios; este sistema se higieniza utilizando vapor por lo menos cada 72 horas,
Los parametros de calidad del agua purificada se monitorean para cumplimentar las
especificaciones del agua purificada de acuerdo a EP y USP,

A continuacion se detalla un esquema del sistema de almacenamiento y distribucién,
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