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/ ASSOCIATES

Los Especialistas en Cadena de Frio y Laboratorio 50900120

CATALOGO DE SERVICIOS

Brindamos Soluciones Integrales en Buenas Practicas de
Almacenamiento(BPA), Cadena de Frio, Distribucién y
Transporte (BPDyT)




Mapeos Térmicos IPC
con software validado

Calificaciones IPC

Implementacion

Equipos ’
Vehiculos cie Vehlculos
Areas Limpias TO Refrigerada
Embalajes T° Controlada

Calibraciones IPC
Termohigrometros
Dataloggers
Controladores de T°
istolas Infrarrojas

Implementacion de
Camaras
Frias—Farmaceéuticas

Validacion de
Sistemas Informaticos

Mas de 500 Empresas cuentan con tro soporte en todo el PERU,
COLOMBIA, CHILE, ECUADOR, BOLIVIA y la region con los estandares
normativos requeridos (DIGEMID, SUSALUD, INS, MINSA,INVIMA
ISPE, OMS, FDA, PDA, ICH, entre otros.)




Mapeos Térmicos IPC con software
validado a nivel nacional (BPA)

Garantizamos el adecuado almacenamiento en droguerias, almacenes
especializados, equipos de cadena de frio, salas de fabricacion y areas de
estabilidad

Realizacion de un adecuado MAPEO TERMICO:

> Definir el tamano del
espacio a mapear.

> Mapear en 3 planos

> Mapear los extremos

> Para grandes espacios ,
mapear solo donde se
almacena producto

> ldentificar las varia-
bles (volumen, altura,
puertas, ventanas,
etc.)

Ademas, con nuestra nueva herramienta mejorada: IPC MAPPING V. 2.0 podra verificar
la data de su Mapeo Térmico, certificados de calibracion utilizados en el servicio,
protocolos y reportes relacionados al mismo asegurando asi la trazabilidad y
confiabilidad de la informacion.
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Implementaciéon de Vehiculos a Temperatura

Refrigerada Y Temperatura Controlada
(BPDyT)

Brindamos el servicio de implementacion de
vehiculos climatizados mas calificacion real vy
monitoreo 24 horas por 365 dias en cumplimi
Temperatura Controlada de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos.

Realizamos el aislamiento de los vehiculos con
materiales como: polietileno con doble
recubrimiento de aluminio (temperatura
controlada).

Implementacion Completa de Camaras
Frias exclusivas para Uso
Farmacéutico

Diseno personalizado y de todo tamaiio
para camaras de frio

> Construimos

> Calificamos

\%

Monitoreamos las 24 horas por 365 dias
> Mantenemos (Tipo Preventivo y Correctivo)

Brindamos el servicio y las
soluciones para todo tipo de
Operadores logisticos - Droguerias
- Aimacenes en CADENA DE FRIO.




Calibraciones IPC

Brindamos el servicio de calibracion de sus diferentes instrumentos en nuestro
moderno laboratorio.
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Sujetos a los lineamientos del INSTITUTO
NACIONAL DE CALIDAD (INACAL) e Instituto
Nacional de Metrologia (INM)

Calificaciones IPC

Calificacion de cabinas de flujo laminar
(vertical, horizontal) y BIOSEGURIDAD
clase I, Il (A2, B2), III.

Calificacion de Refrigeradoras y C
ongeladoras y Ultracongeladoras para
uso médico, farmacéutico,
investigacion, laboratorio, industria
farmacéutica, clinicas/ hospitales

Calificacion de
vehiculos climatizados




AREAS LIMPIAS

Calificacion de areas limpias (laboratorios,
clinicas, hospitales) rigiendonos  al
cumplimiento de las BPM.

EMBALAJES /| CONTENEDORES PASIVOS

\ - , ’ ) o
__]_-m____ . Contamos con una nueva Camara Climatica que nos

permite realizar pruebas en perfiles de refrigeracion
para la Calificacion de contenedores pasivos en base
a los mas altos estandares y en cumplimiento del
marco regulatorio ISPE, realizamos la calificacion de
contenedores pasivos siguiendo las etapas de
calificacion que son:

> Calificacion de diseno (DQ)
> Calificacion de operacion (0Q)
> Calificacion de desempeno (PQ)

Validacion de Sistemas Informaticos

Evidencia documentada con un alto grado de seguridad que un sistema informatico cumple con las
especificaciones determinadas en confiabilidad de datos, seguridad informatica y trazabilidad de la

informacién

Conocimiento del
producto

Conocimiento del
proceso

Aceptaciény

Liberacion del
Sistema

Requisitos Especﬁgac_lones Verificacion
de disefio

Requisitos
Regulatorios

Gestion de Riesgos
Especificaciones de
Calidad de la
Empresa Control de Cambios
Revisién de Desempefio
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. Tel: 511-4800647
X informes@ipcassociates-la.com



