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1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: BRAUN MEDICAL PERU S.A.

DIRECCION: Jirdn Los Claveles S/N, urbanizacién Las Praderas de Lurin

TELEFONO:  (511)- 6168787 FAX: _ NA

CIUDAD: Lurin DEPARTAMENTO: Provincia De Lima PAIS: Peru

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: B. BRAUN MEDICAL PERU S.A.

IDENTIFICACION: RUC 20377339461 MATRICULA Nro. N.A.
DIRECCION: Jiron Los Claveles S/N, urbanizacion Las Praderas de Lurin

TELEFONO: (511)- 6168787 FAX: N.A

CIUDAD: Lurin DEPARTAMENTO: Provincia De Lima PAIS: Perl

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: OSCAR ENRIQUE LOBATON SOROGASTUA

DIRECCION: Jirdn Los Claveles S/N, urbanizacion Las Praderas de Lurin

TELEFONO: (511)- 6168787 FAX: NA

CIUDAD: Lurin DEPARTAMENTO: Provincia De Lima PAIS: Perl

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: JULIA REBAZA GARCIA

REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 03774
EXPEDIDO POR: Colegio Quimico Farmacéutico del Peru

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTI(}AS DE
LABORATORIO DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES METODOS
DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

ANALISIS TECNICA
ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, pH, PARTICULAS,
Fisicos GRAVIMETRIA, VOLUMEN, METALES PESADOS, AZUCARES
REDUCTORES, ACIDEZ ALCALINIDAD.
VOLUMETRIA, POTENCIOMETRIA, POLARIMETRIA,

FISiCOQUIMICOS CONDUCTIVIMETRIA, ESPECTROFOTOMETRIA UV, ABSORCION
ATOMICA, CROMATOGRAFIA LIQUIDA Y DE CAPA FINA.

5 RECUENTO MICROBIOLOGICO, ESTERILIDAD, PRUEBA DE
MICROBIOLOGICOS ENDOTOXINAS.
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y
ESTUDIOS VALIDACION DE DESINFECTANTES.
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NOTAS ACLARATORIAS:
1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias primas,

producto semielaborado, producto terminado, productos en estabilidad y desarrollo de estudios fisicoquimicos,
desde la recepcion de la muestra dada, hasta la emisién de resultados y concepto de anélisis.

2. El anterior concepto técnico autoriza Unicamente los andlisis, técnicas y estudios descritos anteriormente tanto
para analisis fisicoquimico como microbioldgico.
3. Cualquier modificaciéon que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de anélisis,
cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, la realizacion de andlisis especificos para estudios
de estabilidad y demés ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion de BPL, deberan
ser notificadas al INVIMA, dentro de los cinco dias habiles siguiente a las novedades con el fin de que éste
evalue y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo
con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERI(')’DICAS SOBRE EL CUMPLIMIENTO
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, SEGUN EL INFORME TECNICO DE LA OMS SERIE 957 DE
2010, INFORME TECNICO 44, ANEXO 1Y LA RESOLUCION 3619 DE 2013.
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DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 10 DE SEPTIEMBRE DE 2021

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos.
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