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Hersteller BINDER kooperiert mit Servicelabor der Diapharm

GMP-konforme Qualifizierung von Klimaschranken

Oldenburg, Tuttlingen, 8. Juni 2009. Der Prifschrank-Hersteller BINDER
(www.binder-world.com) und der Pharma-Dienstleister Diapharm
(www.diapharm.de) wollen die GMP-gerechte Qualifizierung von
Klimaschranken verbessern und vereinfachen. Geplant sind praktische Hilfen
zur Design- und Operations-Qualifizierung der Gerate. Seit der Aufnahme von

on-going-Stabilitatstests in die europaische GMP-Guideline zahlen die

Klimaschranke in Pharma-Laboren zur GMP-relevanten Ausstattung. "Deshalb

ist ihre Qualifizierung neuerdings ein wichtiges Thema bei behdérdlichen

Inspektionen”, erklart Diapharm-Geschaftsfiihrer Dr. Sven Oliver Kruse.

"Als Premium-Anbieter unterstiutzen wir Kunden auch bei der normgerechten
Einrichtung und dem Betrieb unserer Prifschranke", erldutert Axel Schuler,
Leiter Produktmanagement und Marketing bei BINDER. "Die praktischen
Erfahrungen, die Diapharm aus dem Laboralltag einbringt, helfen uns dabei,
sowohl den Support als auch das Produkt selbst kontinuierlich zu verbessern."
Gemeinsam mit Diapharm mochte Axel Schuler Pharma-Laboren dabei
unterstltzen, die behoérdlichen Forderungen méglichst effizient zu erfillen.
Geplant sind Leitfaden beispielsweise zum "Mapping", also dem Nachweis
homogener Temperatur- und Feuchtigkeitsverteilungen. Aber auch erweiterte
Logger-Funktionen fur die Aufzeichnung der Messdaten Uber lange Zeitraume

stehen auf der Agenda.

Den Auftakt der Kooperation zwischen Prifschrank-Hersteller und -Anwender
bildete ein Workshop von Diapharm-Geschéftsfiihrer Dr. Sven Oliver Kruse

zum Thema "GMP-gerechte on-going Stabilitatsprifung" fir die Au3en- und
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Innendienst-Mitarbeiter von BINDER am 26. Mai in Tuttlingen. Auch im
eigenen Servicelabor am Standort Oldenburg setzt Diapharm seit Jahren
erfolgreich Konstantklimaschranke von BINDER flr die Stabilitatsprifung von
Arzneimitteln ein.

(ca. 1.830 Zeichen)
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Konstantklimaschrank von BINDER im Labor-Einsatz bei Diapharm.

Hintergrundinformation: Diapharm

Diapharm unterstiitzt Unternehmen der Arznei- und Gesundheitsmittel-
Industrie in allen regulatorischen, medizinischen und pharmazeutischen
Fragen rund um Arzneimittel, Medizinprodukte, Nahrungsergénzungsmittel,
Biozide und Kosmetika. Das Team von rund 90 Mitarbeitern in Mlinster,
Bielefeld, Oldenburg und Liibeck libernimmt unter anderem die strategische
Beratung, das Management und die verantwortliche Pflege fiir Marken- und
Produktportfolios. Europaweit ist Diapharm mit Partnern in Frankreich,
Grol3britannien, Polen, Portugal, Slowenien, Spanien, Tschechien und Ungarn
présent.

Hintergrundinformation: BINDER GmbH

BINDER ist weltweit der gro3te Spezialist fiir Simulationsschrdnke flir die
Wissenschaft und Industrie. Das Produktprogramm umfasst
Routineanwendungen, hochspezifische Arbeiten in Forschung und
Entwicklung, Produktion und Qualitdtssicherung. Mit 340 Mitarbeitern weltweit
erwirtschaftete die BINDER GmbH 2008 einen Umsatz von rund 47 Millionen
Euro.




