Servicios Analiticos, Microbioldgicos y Bioanaliticos

para la industria regulada
Chemilab (DINAQ SRL) es una empresa formada en 2013 por los
representantes de Dinamica GxP SRL y Q&T trade SRL especializada en
Servicios Analiticos, Microbioldgicos y Bioanaliticos para la industria
regulada (alimenticia, cosmética, veterinaria, farmacéutica y de
dispositivos médicos).
Nuestra organizacion esta orientada a ofrecer soluciones con alta
competencia técnica. Nuestros profesionales calificados cuentan con
experiencia y trayectoria en laboratorios nacionales e internacionales en
areas de Control de Calidad, Produccion, Aseguramiento de Calidad vy
Validaciones ademas de desempefiarse como docentes de postgrado en
diferentes Universidades en el ambito de Control y Aseguramiento de
Calidad. En nuestro laboratorio contamos con tecnologia para el analisis de
control de calidad, control de procesos, estudios de estabilidad y
validaciones requeridos actualmente por las Autoridades Sanitarias.
Hemos disefiando e implementado el Sistema de Calidad basandonos en el
estandar ISO 17025:2005.
Chemilab posee actualmente 5 Areas de Servicio:

1. Area de Desarrollo analitico y Control de Calidad Fisicoquimica
Area Microbioldgica
Area de Capacitacién Técnica
Area Regulatoria
Area Bioanalitica
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Area de Desarrollo analitico y Control de Calidad
Fisicoquimico
Los Servicios relacionados con el Area de Desarrollo analitico y Control de
Calidad Fisicoquimico son los siguientes:
v" Muestreo
v' Control de Calidad de materias primas, materiales de
acondicionamiento y empaque, producto semielaborado vy
terminado
v’ Analisis de Agua Potable y Aguas para Uso Farmacéutico ( PW/WFI)
v Cuantificacion de componentes mayoritarios y minoritarios por
HPLC con deteccion UV(Arreglo de Diodos) y deteccién por
fluorescencia.
v’ Validaciones Analiticas
v’ Validaciones de Limpieza
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Validaciones de Proceso

Desarrollo y adecuacion de técnicas analiticas

Estudios de Estabilidad ( Alquiler de cdmaras y ensayos segun ICH)
Ensayos de Bio Exencion

Perfiles de disolucidn para formas farmacéuticas orales

Ensayos farmacotécnicos especificos para diferentes formas
farmacéuticas

Andlisis de materias primas y conservantes para la industria
cosmeética

Control de Calidad de Aire comprimido y Nitrégeno (servicios
criticos )

Area de Desarrollo analitico y Control de Calidad
Fisicoquimico
Algunos de los Equipos con los que cuenta el area son los siguientes:
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HPLC con deteccion UV(Arreglo de Diodos) y deteccién por
fluorescencia.

Espectrofotometro UV

Equipo para determinar punto de fusion

Polarimetro

Equipo de Test de disolucion de 8 vasos

Desintegrador

Durémetro

Friabildmetro

Equipamiento especifico para determinacion de punto de rocio e
hidrocarburo en gases

Equipos para ensayos especificos en prétesis humanas
Conductimetros

pHmMetros

Viscosimetros

Estufas con control de temperatura y humedad para diferentes
Zonas ICH

Mufla

Agitadores especificos

Bafos termostaticos de diferente capacidad

Centrifugas

Autoclave

v’ Balanzas analiticas de diferente rango



Todos nuestros equipos estan calificados y nuestros instrumentos
calibrados por proveedores aprobados en el marco de los requisitos de la
Norma ISO 17025:2005

Area Microbioldgica
Los Servicios relacionados con el Area Microbioldgica son los siguientes:

v' Muestreo

v’ Control de Calidad de materias primas, materiales de
acondicionamiento y empaque, producto semielaborado vy
terminado
Analisis de Agua Potable y Aguas para Uso Farmacéutico ( PW/WFI)
Desafio de Conservantes para la industria cosmética
Validaciones de metodologias (control higiénico, esterilidad, etc.)
Validaciones de Limpieza
Desarrollo y adecuacién de técnicas microbiolégicas
Estudios de Estabilidad ( Alquiler de cdmaras y ensayos segun ICH)
Desafio de desinfectantes
Ensayo de control higiénico
Ensayo de esterilidad
Pruebas bioquimicas
Otros ensayos microbiolégicos
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Area de Capacitacion Técnica
Los Servicios relacionados con el Area de Capacitacién Técnica son los
siguientes:

v Capacitacién y entrenamiento de recursos técnicos en temas
especificos / Modalidad “in company”

v Capacitacién y entrenamiento de recursos técnicos en temas
especificos / Modalidad “Presencial/Sala de Capacitaciones de
Chemilab”

Contamos con una Sala de Capacitacion equipada con la tecnologia
necesaria para los entrenamientos. Ejecutamos talleres especificos donde
desarrollamos en forma concreta los temas de interés de forma tal que los
mismos sirvan a los efectos de la aplicacidn practica de los conocimientos
y al contexto real de la industria actual. Algunos de los temas mas
capacitados son:

v' Validacién de limpieza

v" Validacién de procesos

v’ Calificacion de equipos
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Validacidon de metodologias analiticas

Estudios de Estabilidad

Desarrollo de métodos analiticos

Practica microbioldgica basica ( Nivel 1y 2)

Andlisis de Riesgo

Calificacion de plantas de generacién, almacenamiento vy
distribucion de agua para uso farmacéutico (PW/WFI)

Validacidn de procesos asépticos

Area Regulatoria
Los Servicios relacionados con el Area Regulatoria son los siguientes:

v
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Asesoramiento

Desarrollo de Monografias de Productos Farmacéuticos en
formatos Nacionales e Internacionales ( Mercosur, INVIMA,
COFEPRIS, EMA)

Desarrollo de Monografias de productos cosméticos

Estudios de formulaciones de cosméticos y productos solares aptas
para exportacion

Area Bioanalitica
Los Servicios relacionados con el Area Bioanalitica son los siguientes:

v
v
v

Asesoramiento
Desarrollo de metodologias Bioanaliticas especificas
Validacidon de metodologias Bioanaliticas especificas



