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VALIDACION DE PROCESOS Y CALIFICACION DE EQUIPOS

Nuestro sistema de trabajo

En CITEC—ING sabemos de la im-
portancia que representa para su
empresa el contar con servicios de
validacién profesionales realizados
con el mismo sentido de urgenciay
profesionalismo que su empresa
necesita.

La ciencia de la Validacion avanza y
se perfecciona a pasos agigantados y
aunque los principios generales en
los que se basa tienen mas de 20
afios siguen siendo vigentes. La
clave del éxito en los esfuerzos de
validacion radica en la tendencia
evolutiva que los acerca cada vez
mas hacia la comprension de los
procesos, aligerando de esta manera
la carga tedrica y documental que
implicaba en sus inicios. La valida-
cién tiende a ser un esfuerzo mas
pragmatico y menos burocratico.

Conscientes de que las necesidades
actuales de las areas de validacién y
gestion de calidad de las empresas
son el logro de objetivos y el contar
con proveedores confiables, en
CITEC ING hacemos de esto una
filosofia laboral, convirtiéndonos
mas que en sus proveedores, en
parte integral de su equipo de
trabajo.

Nuestro sistema de Validacién se
basa en la comprension de sus pro-
pios procesos lo que nos permite la
deteccién oportuna de los puntos de
mejora potenciales previo al inicio
del esfuerzo de validacién, con el
consecuente ahorro en recursos
importantes para su empresa basa-
dos en la prevencion.

En CITEC—ING integramos los
estudios de validacién con los prin-
cipios de un sistema de Gestion de la
Calidad dando soluciones a largo
plazo y apoyandole en la mejor
seleccion de estas.

Nuestros estudios abarcan:

® La caracterizacion y mapeo de

Porque...

Sus procesos.

® Protocolos de calificacién de
instalacion, operacion y desempe-
fio de sus equipos y sistemas
criticos en conjunto con su
entorno productivo

® Protocolos de validacion y califi-

cacién bajo un sistema de 6 M’s

® Seguimiento a las acciones co-
rrectivas y preventivas genera-
das.
Asimismo, nuestros estudios de
validacién son trazables a los reque-
rimientos establecidos en la NOM
059 vigente, el Code of Federal
Regulations 21 en su parte 210 -
211, en Eudralex Vol. 4 GMP Guideli-
nes de la Comision Europea e ISO
9001y 1385 de SGC para dispositi-
vos médicos.

éPorqué nosotros?

e ... sabemos que su éxito es nues-

tro éxito.

e ... no nos enfocamos en entregar-
les un documento, sino una solu-
cion integral a sus procesos.
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Calificacion de equipos

de produccién para

solidos, semisélidos,
inyectables, liquidos
orales, etc.

Validacién de procesos
de produccién con estu-
dios de desempefio del
proceso

Calificacion de areas

Estudios de validacién de
sistemas criticos (HVAC,
agua, aire comprimido)

Armonizacién con 21 CFR
parte 210y 211 y NOM
059.

Cumplimiento BPx (GxP)

despirogenizado, esterili-
zacién y monitoreo.

e Monitoreo ambiental y
de superficies.

Otros de nuestros servicios

Estudios de estabilidad

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

Cursos de capacitacion en temas de

e ... contamos con una amplia base

de datos normativa para darle la T Calidad, Validacion, VSC, Normativi-

dad, formacion de equipos de trabajo,

respuesta oportuna a sus necesi- e
sensibilizacion, etc.

dades.
e ... trabajamos hombro con hombro Validacion de sistemas computariza-

con nuestros clientes. dos.

e ... agregamos valor a sus proce- Desarrollo y registro de formulaciones.

SOS.
MEJORANDO SU PRODUCTIVIDAD e Porque nuestros servicios son Monitoreo ambiental y de superficies.
adaptables tanto a productores Validacion de equipos de despiroge-

como a proveedores auditables. nizado, esterilizacién, cimaras

o—
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