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Stabilitatsmessungen

Hygieneaudits

Im Arzneimittelbereich sind Stabilitatsprifungen eine
der wichtigsten Grundlage zur Beurteilung der
Haltbarkeit und der empfohlenen Lagerbedingungen
verschiedener Produkte.

Mit den durch die Stabilitatsprifung gewonnenen
Daten erhélt man vertiefte Informationen Uber die
Veranderungen von Produkten oder Wirkstoffen unter
bestimmten Bedingungen in vordefinierten Zeit-
perioden.

Durch die Erweiterung unseres Labors stehen lhnen
ab sofort mehrere computergesteuerte Klimaschranke
zur Verfigung. Damit kdnnen wir lhnen die komplette
Durchfuhrung von Stabilitatsprifungen (d.h. Analytik,
Lagerung und Dokumentation) anbieten.
Insbesondere kdnnen Sie hierbei auf unterschiedliche
Lagerbedingungen wie Feuchte und Temperatur
zuriickgreifen. Auch wenn Sie lhre Proben nicht bei
uns lagern, fihren wir die Analytik von Stabilitats-
prufung gerne, wie bisher, fir Sie durch. Dabei be-
rucksichtigen wir selbstverstandlich die Anforderungen
der relevanten EU- und der ICH-Guidelines fir
Arzneimittel und pharmazeutische Wirkstoffe.

Fur Fragen und weitere Informationen, insbesondere
zu speziellen Lagerbedingungen, steht lhnen Frau
Oelkers, Durchwahl — 16, gern zur Verfiigung.

Neu: ICP-MS

Seit kurzem haben wir unsere Metallanalytik um ein
ICP-MS-Gerat der Agilent 7500 Serie erweitert.

Durch die simultane Messtechnik mit hoher
Nachweisstarke konnen Metallmessungen nun mit
deutlich geringerer Bearbeitungszeit durchgefihrt
werden. Auch die Zusammensetzung unbekannter,
anorganischer Rickstdnde kann mit einer halb-
guantitativen Screening-Methode aufgeklart werden.

Bei Ruckfragen stehen lhnen Frau Plettenberg,
Durchwahl -22 und Herr Dr. Kramer, Durchwahl -23
gern zur Verfigung.

Neu bei uns im Haus: Mikrobiologie vor Ort , bei
lhnen im Betrieb zur Sicherung des Hygienean-
spruchs: Hygienemonitoring inkl. Warenkontrollen —
Probenahme, sowie Abklatsch- und Abstrichproben -
Luftkeimmessungen - Fachkundige Beratung -
Laufende Uberpriiffung und Verbesserung von
HACCP-Konzepten.

Die Lebensmittelhygieneverordnung (LMHV) ver-
pflichtet zur Erfullung festgelegter Hygieneanforder-
ungen sowie zur Einrichtung betriebseigener Kon-
trollen und Mal3nahmen.

QS-Systeme setzen somit eine kontinuierliche
Kontrolle der Hygienebedingungen (Betriebs-,
Produktions- und Personalhygiene) voraus. Wir
unterstutzen unsere Kunden bei der Umsetzung der
Lebensmittelhygieneverordnung.

Fur Fragen steht lhnen Herr B63mann, Durchwahl —
13, gerne zur Verfugung.

Biokraftstoffe

Biokraftstoffe gewinnen immer mehr an Bedeutung.
Zu den Biokraftstoffen gehdéren FAME (Biodiesel),
Pflanzendlkraftstoff sowie Bioethanol. Fir all diese
Kraftstoffe gibt es ebenso wie fur mineraldlbirtige
Kraftstoffe Qualitdtsanforderungen, deren Einhaltung
in unserem Labor routinemaRig gepruft wird.
Ansprechpartner sind Frau Plettenberg, Durchwahl -
22, und Herr Dr. Kramer, Durchwahl -23.



