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ESTUDIOS DE CALIFICACION DE AREAS Y AMBIENTALES

La calidad depende de las condiciones de almacenaje

El objetivo de los estudios
ambientales y de calificacion
de areas, es proveer evidencia
documentada de como las
caracteristicas fisicas, quimi-
cas, fisicoquimicas, micro-
bioldgicas y bioldgicas del
producto, se mantienen con el
tiempo, bajo la influencia de
factores ambientales tales
como: temperatura, humedad
y luz. Es por ello que este tipo
de estudios revisten especial
importancia en el control de
calidad de los medicamentos y
alimentos.
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practicas de fabricacion para
establecimientos de la indus-
tria quimico farmacéutica dedi-
cados a la fabricacién de me-
dicamentos establece la nece-
sidad de asegurar la adecua-
da iluminacién, ventilacion y
calidad del aire asi como el
control de la temperatura y
humedad de las areas en
donde se almacene el produc-
to que permitan su conserva-
cion.

Las condiciones de almacena-
miento es asi que revisten
critica importancia para mante-
ner la calidad de los produc-
tos. Es por ello necesario con-
tar con estudios de validaciéon
que permitan generar la evi-
dencia del mantenimiento de
las condiciones ambientales
tanto en almacenes fijos como
en los medios de transporte y

distribucion sobre todo cuando
ésta toma varios dias.

Productos como los bioldgi-
cos, hemoderivados, vacunas,
alimentos e insumos, depen-
den especialmente del mante-
nimiento de estas condiciones
a todo lo largo de la cadena de
almacenamiento, transporte y
distribucion, siendo obligacién

MEJORANDO SU PRODUCTIVIDAD

de salud y FDA.

e Usamos tecnologia de ultima
generacion con registradores
tipo botdn que ocupan el
minimo espacio en sus areas
y contenedores.

e Porque somos un valor agre-
gado para su empresa.

de las empresas el cerciorarse
incluso de que los proveedo-
res de estos servicios cumplan
con los requisitos y condicio-
nes de almacenamiento esta-
blecidas para los productos.

En CITEC contamos con el
personal, instrumentos avan-
zados, procedimientos y docu-
mentacion para apoyarle en el
monitoreo y generacion de la
evidencia documentada que
soporte el cumplimiento de las
condiciones ambientales esta-
blecidas.

Si usted es proveedor de es-
tos servicios a la industria
farmacéutica o alimenticia
entonces le interesara contar
con un alto valor agregado al
incluir en su esquema servi-
cios pre-validados, permitien-
do a sus clientes un sustancial
ahorro en recursos y tiempos.

éPorqué nosotros?

Nuestros servicios incluyen...

e Verificacion de temperatura 'y
humedad tanto en almace-
nes fijos como en ruta.

e Protocolos y reportes com-
pletos con cumplimiento re-
gulatorio ante la Secretaria T
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Monitoreos am-
bientales

Temperatura y
humedad

Perfiles térmicos
Calificacion de

equipos areas y
contenedores.

Conteos de
particulas en
sistemas de aire.

Estudios de
calidad de aire.

Redes frias de
distribucion

Otros de nuestros servicios

Capacitacion y consultoria

Auditorias a Sistemas de calidad,
Buenas Practicas de Fabricacion,
Buenas practicas de laboratorio, etc.

Cursos de capacitacion en temas de
Calidad, Validacion, VSC, Normativi-
dad, formacion de equipos de trabajo,
sensibilizacion, etc.

Validacién de sistemas computariza-
dos.

Desarrollo y registro de formulaciones.

Monitoreo ambiental y de superficies.

Validacién de equipos de despirogeniza-
do, esterilizacion, cAmaras climaticas.
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