
Ejemplo de Cualificación

Cualificación Instalación Cualificación Operacional Cualificación Funcional

IQ + Validac. +Software

Demostrar que el irradiador cumple especifica-
ciones (instalación de acuerdo con las espe-
cificaciones acordadas entre el vendedor y el 
operador del irradiador)
 

Gamma
 No requiere dosimetría
 Ej: Recarga de fuentes radiactivas; movi-

miento del marco portafuentes; transportado-
res

Electrones
 Caracterización del haz

 

OQ

Caracterización de la administración de la do-
sis bajo unas condiciones determinadas

Magnitud de la dosis, distribución y reproduci-
bilidad
 
Gamma
 Irradiador lleno de una sola densidad
 Mezcla de densidades en el irradiador
 Configuraciones de cargas incompletas

Interrupción de proceso

Electrones
 Perfil de dosis superficial
 Distribución de la dosis (3 dimensiones)
 Dosis vs parámetros de proceso
 Interrupción de proceso.

  

OQ

Establecimiento del proceso de irradiación del 
producto dentro de los límites preestablecidos 

Especificaciones de proceso

  


