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Nota de Aplicacion

Validaciéon y Verificacion de la Linea de Distribucion de Agua Purificada en la
Produccion de Productos Terapéuticos a Base de Cannabis Medicinal

Introduccion

Una empresa portuguesa, reconocida por la produccion
de productos terapéuticos innovadores a base de
cannabis medicinal, enfrentaba la necesidad de cumplir
con las cGMP (current Good Manufacturing Practices) en
su Laboratorio de Control de Calidad. Esto implicaba la
validacion y verificacion de los puntos de uso de la linea
de distribucién de agua purificada, asi como la
validacidén/verificacion de los procesos de limpieza.

Necesidad

El laboratorio de control de calidad de esta empresa farmacéutica necesitaba asegurar que sus procesos
cumplian con las normativas vigentes y garantizar la pureza del agua utilizada en la produccion y limpieza.

Solucién Propuesta

Para satisfacer estas necesidades, se implementd el Analizador de TOC SIEVERS Modelo
M9. Este equipo proporciona mediciones precisasy confiables de Carbono Organico Total
(TOC), esenciales para la validacion y verificacion de los puntos de uso de la linea de

distribucion de agua purificada. Sievers o

Aplicaciones O

Aplicacidn Principal:

e Validaciény verificacion programada de los puntos de uso de la linea de distribucion de agua
purificada.
e Monitorizacion del equipo de agua ultrapura utilizado en el laboratorio de Control de Calidad.

Aplicacién Secundaria:

e Validacion/Verificacion de limpieza.

e Inicialmente, surgieron problemas con la solidificaciéon de sustancias por la accién de la UV, causando
atascos en el canal del TC. Esto fue resuelto utilizando una botella de agua ultrapura conectada a la
entrada lateral del equipo, permitiendo una limpieza eficaz del sistema.
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Procedimiento de Operaciéon

Para la verificacion de limpieza, el equipo se utiliza en modo “Online” con agua ultrapura durante la noche o
elfin de semana, permitiendo que el sistema se limpie de manera efectiva.

Control de Costes
Se implementd un enfoque de control de costes que incluye:

e Calibracién de TOC a 5ppm, dado que los resultados de verificaciéon de limpieza pueden ser
superiores a 1ppm.

e Verificacion a 500ppb.

¢ Usode lafuncidn de “Auto Reagent” para la verificacion de limpieza, optimizando los recursos.

Conclusion

La implementacién del Analizador de TOC SIEVERS Modelo M9 permitié a la empresa cumplir con las
regulaciones de cGMP, asegurando la pureza del agua utilizada en sus procesos y optimizando sus
procedimientos de limpieza. Gracias a las medidas adoptadas, el laboratorio de Control de Calidad puede
ahora realizar sus operaciones con una mayor eficiencia y confiabilidad.
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