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B.Braun es un laboratorio farmacéutico internacional dedicado a produccién vy
comercializacion de productos médicos y hospitalarios por casi 160 afios. Se encuentra
en 50 paises con casa matriz en Melsungen, Alemania. En Chile, es uno de los
principales productores de soluciones parenterales de gran volumen (SPGV).

En este trabajo se realizé un estudio preliminar para la validacion de la metodologia
utilizada en la determinacion de endotoxinas bacterianas y esterilidad en SPGV
elaborados en B.Braun Medical S.A. En la primera parte de este trabajo se realizé un
estudio para evaluar las condiciones optimas en la determinacion de endotoxinas
bacterianas en materias primas y productos parenterales de gran volumen. En la segunda
parte, se evalu6é la metodologia utilizada en el ensayo de esterilidad para productos
terminados mediante el método de filtraciéon por membrana.

Fue posible realizar un analisis a las condiciones que influyen en el grado de certeza
de las metodologias de determinacién endotoxinas bacterianas y esterilidad

Se logré estandarizar las condiciones para la realizacion del test de LAL por
gelificacién y demostrar que la determinacion de esterilidad se desarmolla en condiciones
que no afectan la calidad del resultado.
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