solphyX

SHARING GOALS

QUIENES SOMOS

QUE HACEMOS
NUESTROS CLIENTES

Soluciones integrales para companias de productos médicos
y grupos de investigacion clinica.

MISION VISION VALORES

Identificar las metas de Ser referencia nacional Construir confianza.
nuestros clientes y como proveedores Integrar equipos.

convertirlas en nuestro de soluciones de Desarrollar calidad.

objetivo para brindar calidad a la industria Mejora continua.
soluciones que sean a médica. Crecer y hacer crecer.
medida, innovadoras, Respetar compromiso
eficientes y agreguen ético.

valor real.
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www.solphyx.com linkedin.com/company/solphyx =%




Equipo

A& solphyx

SHARING GOALS

Conoce a los co-fundadores de Solphyx:

MARTIN ALEJOS

Investigaciones Clinicas

martin.alejos@solphyx.com
+54 9 351 623-7744

Servicios

BRENDA NARBONA
Calidad y Aspectos Regulatorios

brenda.narbona@solphyx.com
+54 9 351 765-6096

Investigacion Clinica Calidad | Aspectos Regulatorios

Asesoramiento, gestion y ejecucion de proyectos
de investigacion clinica (estudios clinicos y
evaluaciones clinicas) y divulgacion cientifica .

ESTUDIOS CLiNICOS
ISO 14155

Protocolo de investigacion
Consentimiento Informado
CRFs y Gestion de Datos
Entrenamiento equipo investigacion
Monitoreo

Reportes de avance y cierre

EVALUACION CLINICA | DIVULGACION CIENTIFICA
MEDDEV 2.7/1

Revisiones hibliograficas
Andlisis estadisticos
Redacciéon de manuscritos

Armado de abstracts/posters

Asesoramiento, gestion y preparacion de
documentacion para habilitacion de fabricantes
(ANMAT-ANVISA-CE) y distribuidores (ANMAT-
ANVISA) de productos médicos y el registro

de estos productos.

Disefo de sistemas de gestion (ISO 13485)
Manuales de calidad
BPF y BPADT
Auditorias internas
Habilitacion fabricantes / distribuidores
Registros de productos médicos
Biocompatibilidad: definicién de ensayos
Biocompatibilidad: racionales de justificacion
Andlisis de riesgos y FMEA

Evaluacién clinica
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Clientes

Algunas compafias e investigadores que ya confiaron en Solphyx:
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C. de Estudios Ecograficos S | LMAG
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— TESTIMONIOS ——

“Conel Equipo de So[phyx disﬁfutamos de una integracion seria 'y compvomeﬁda, lo que permitié acceder a un
répido up-grade de nuestros desarrollos institucionales.”

- Dr. Eduardo Cuvertino, Director Médico en C. de Estudios Ecograficos

“Encontramos en So[phyx un partner égi[, conﬁable y compromeﬁdo que consigue excelentes resultados. Es
muy satisfactorio trabajar junto a este equipo cuyos aportes enriquecen significativamente nuestros desarrollos.”

- Osvaldo Griguol, Director I+D en Promedon S.A.

“Tercerizamos en Solphyx la preparacién de la documentacién de nuestrosproyectos de desarrollo para
cump[ir con los requerimientos de ANVISA. Los seleccionamos por su am]o[ia experiencia en tecno[ogéa médica.”

- Daniel Suguer, Gerente General em Blenta S.A.

“Confiamos en Solphyx la seleccién de ensayos de Biocompatibilidad necesarios para la aprobacién de
nuestros productos en ANMAT y ANVISA. Los recomiendo por su experiencia y conocimiento en la materia.”

- Gonzalo Zambroni, Director Técnico en Silmag S.A.
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