
SOLUCIONES EN CALIFICACIÓN DE EQUIPOS DE LABORATORIO

Ofrecemos servicios de validación y cali�cación 
precisos que  garantizan  los requerimientos actuales de 
la industria. Cualquiera que sea su necesidad Valitek 
proporciona  una  completa  experiencia  para  satisfacer 
sus  necesidades  de  cumplimiento  exacto.



Cadena en frío

La cadena en frío es el conjunto de procesos realizados para la conservación, 
distribución, almacenamiento y manejo de productos termosensibles (vacunas, 
inmunoglobulinas, sueros, productos farmacéuticos, etc.) dentro de las 
temperaturas apropiadas para que se garantice su estabilidad y potencia.

El objetivo de la cadena de frío es conservar y controlar los productos 
farmacéuticos y biológicos termosensibles dentro de los rangos de 
temperatura que necesitan para mantener las propiedades activas y estables.

Cali�cación y Validación de Equipos, Áreas y Procesos

El  objetivo  de la cali�cación, es  proporcionar  los  requisitos  de  las 
pruebas necesarias  para  veri�car  el  diseño, instalación, operación  y  
desempeño  de  un  equipo , área  o  proceso  y  todos  sus  componentes  
auxiliares. Conscientes  de  la  importancia  que  representa  para  su  compañía 
el contar con servicios  de  validación profesionales, nos  apegamos a  sus  
peticiones  con  el  mismo sentido  de  urgencia  y  profesionalismo  que  
necesita.
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ALMACENAMIENTO

Se debe asegurar que las instalaciones dedicadas al almacenamiento de
productos termosensibles cumplan con las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y cuenten con todas las áreas necesarias, separadas, 
delimitadas e identi�cadas (distribución de áreas) para la manipulación de 
productos termosensibles.

MANTENIMIENTO Y SEGURIDAD

Los equipos usados para almacenar productos termosensibles deben ser
validados siguiendo la secuencia de lineamientos generales de validación: 
cali�cación de instalación (IQ), cali�cación de operación (OQ), cali�cación 
de desempeño (pQ) y cali�cación de diseño (DQ).

DISTRIBUCIÓN Y TRANSPORTE

Además de cumplir con los requisitos de Buenas Prácticas de Distribución y
Transporte, se debe tener establecido e implementado un sistema de transporte de 
cadena de frío para garantizar la conservación de las propiedades de calidad 
del producto termosensible. Los sistemas pueden ser:
 Vehículos Refrigerados  (Vehículos Frigorí�cos)
 Sistema de Embalaje Aislante
 Combinación de ambos

ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LA CADENA DE FRÍO
 Estudios de estabilidad
 Almacenamiento
 Embalaje
 Transporte y distribución

Nuestro servicio para usted:

 Seguimiento de proyecto
 Estudio   de  distribución   de   temperatura
 Cali�cación   de  los   sensores   de   temperatura
 Cali�cación   del   control   de   temperatura   y   humedad   del   equipo
 Ejecución de todas las mediciones necesarias
 Documentación nal completa e individualizada de cali�cación y validación
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