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Die CUP LABORATORIEN in Radeberg (Sachsen) verfiigen tiber
ein hochmodernes Gebdude mit Laboratorien bis zur Rein-
raumklasse C.

In unserem Team ergdnzen sich die langjahrige Fiihrungserfah-
rung in Industrie und Forschung der Geschaftsleitung, die sehr
gute Ausbildung von jungen Hochschulabsolventen und die
herausragenden prdparativen Fahigkeiten der Laboranten in
idealer Weise. Wir verfiigen iiber nachgewiesene Expertise in
den Bereichen Analytische Chemie, Mikrobiologie, organische
Synthese und physikalische Chemie der Polymere.

Qualitat

In unseren GMP-Laboratorien ist ein effizientes Qualitdatsmanagementsystem
etabliert, das auf folgenden Saulen ruht:

e hohe Qualifikation der Mitarbeiter
e »xstate of the art«-Ausstattung mit Geratetechnik

e regelmafiige Auditierung und Teilnahme an Ringversuchen
¢ konsequente Dokumentation und Uberwachung

Deutscher
Akkreditierungs
Rat



»Damit das Mdgliche entsteht,
muss immer wieder das Unmagliche versucht werden.«

Hermann Hesse

ir bieten ein breites Dienstleistungsspektrum fiir Hersteller von
Medizinprodukten.

Dieses umfasst eine Vielzahl chemischer, physikalischer und mikro-
biologischer Priifungen, wie:

e Priifungen von Rohstoffen im Rahmen der Wareneingangskontrolle

e Bestimmung von Ethylenoxid-Sterilisationsriickstanden nach
DIN EN ISO 10993-7

e Untersuchungen von Medizinprodukten auf Lésungsmittel- und
Schwermetallriickstande

e Bioburden-Test nach DIN EN ISO 11737-1
e Bakterienriickhaltevermdgen von Membranfilterelementen nach
DIN 58356-1
e Priifung von Membranfilterelementen auf Endotoxine nach
DIN 58356-9
e Pyrogentestung mittels LAL nach Kapitel 2.6.14 Ph.Eur.
(Methode A - Grenzwert-Priifung)
¢ |dentifizierung von Keimen mittels biochemischer Methoden
e Mikrobiologische und chemische Priifungen von Produktionswassern
e Hygienemonitoring in Produktionsstdtten
e Hygieneschulungen von Personal
e Auftragssynthese von kleinen und mafigeschneiderten Molekiilen

e Umfassende Beratung zur Entwicklung von Methoden und bei der
Erstellung von Validierungspldanen

e Validierung von analytischen Methoden nach ICH-Richtlinen
e Beratung bei der Qualifizierung von analytischen Gerdten
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Telefon: +49 (0)3528-2290920
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Berlin
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