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Priifungen gemdB Arzneibuch™

Ein groBes deutsches Pharma-Unternen-
men von Welfruf: Wenn die Mitarbsiter
morgens an hren Lator-Arbeitsplatz
kommen, begrist sie das Laborinformati-
ons- und ManagementSystermn MARQSIMA
LAR. Nicht mit einem ,Gufen Morgen”,
aber mit einer Ubersichtlichen und kiaren
Struktur, die schnellen Zugang zu detail-
lierten Daten erlaubt, Dies ist einer der
Vorielle, den die Kunden der MAQSIMA
GmbH seit Jahren schatzen. Ebenso wie
die vielfdligen Méglichkeiten, die das Sys-
fem MAQSIMA LAB bletet: Eine grafische
Darstellung dller Analysen eines Praparats
oder eing Analyse dller Prparate im
lefzten Jahr gewlnschi? Kein Problem.
QOder muss am Zehnten jedes Monats ein
Quadlitttsbericht im Infranet sfehan? Das
Systern erledigr das zuverldssig.

Aber auch seine eigentliche Aufgabe
erfullt MARQSIMA LAB bestens: Es verwalfet
Proben. Alle Daten, die flr Prifungen und
Dokumentationen wichtig sind, kdnnen
strengen Richtlinien gemds erfosst
werclen. Und zwar genau nach den
individuellen Richtlinien jedas Labors, die
den Anforderungen des Unternehmens,
der Auftraggeber oder des Gesefzgebers
entsprachen. Uberdies kdnnen jeder
Bereich und jede Abtfellung schnell und
einfach auf die relevanten Daten zugrei-
fen. Das spart Kosten und Zeit,

Daos Expertenteam der MAGSIMA ge-
staltete das Laborinformations- und Ma-
nagementSystermn MAQSIMA LAB Sfafe of
the Art, alsc auf neuester fechnologischer
Bassis. Durch den Einsaiz modernster
JAVA-Technologie schéfzen die Kunden
die Platform-Unabhdéngigksit der Losung.
Das heilf: Der Einsartz des LIMS unter den
verschiedenen Betriebssysternen ist ohne
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Probleme mdglich. Dozu ermdglichi sine
Auswahl verschiedener Module den
passgenauen Einsaiz des Sysiems.

Zu den Modulen gehort MAQSIMA
LAB/SP das Modul zur Verwalfung von
Stablitétsprifungen. Diese Prdfung ist
beispielsweise bei Arzneimitiein notwen-
dig. Bel Arzneimitteln kommt es darcuf
an, cass die Eigenschaiften Uber einen
vorher genau definierten Zeltraurmn stabil
bleiben. Diss auch bei unterschiedlichen
Klima- und Lagerbedingungen. Da die
Experten der MAQSIMA standig auf sich
verdndernde Kundenanforderungen
reagieren, bildet das Unternehmen ab
sofort auch prozessgesteuerte Prifungen
gemdB Arznelbuch ab. Also, zum Beispiel
Prifungen zur Freisetzung von Wirkstoffen
(Dissolution), Gehaltsorifungen (wie Con-
fent Uniformity) oder Relnheitsprifungen.

Ein Beispiel zur Freiseizungsprifung aus
dem pharmazsufischen Allfag: Mehrere
Probengefale (n der Regel 6 Topfe) sind
geflllr mit einer Losung, die den Magen-
inhalt simuliert, Darin wird die Freisetzung
eines Wirkstoffs, etwa einer Tablefte, zu
definierten Zeifpunkten untersucht.

Eine Besonderheit im LIMS von MAQSI-
MA: FUr jeden Zeitpunkt kbnnen mehrere
Kriterien als Scllwert definiert werden. Zur
Verdeutiichung ein Beispiel: Als ersfes
Kriterium rmuss der Mitielwert aller Topfe
nach 30 min zwischen
20 und 30 % liegen.
Gleichzeitig muss noch
ein weiteres Kriteriurn er
flllt werden: Hochsfens
die Messwerfe von 2
Topfen durfen auBer-
halb dieser Bandbreite
liegen.

Wenn vordefinierte
Bandbreiten Oberschrit-
ten wurden, kann das
System warnen oder es
kann auffordern, einen
weiteren Arbeitsgang
mit weiteren Messungen

Freitextbemerkungen in allen Erfassungssituationen
Farblicher Markierung abnormer Daten und Ersignisse

Qualifizierung der Soffware als Basis flr eine
erfolgrelche und kosteneffiziente Validierung beim
Kunden

Auslieferung eines umfassenden Validierungspakets
an Kunden

Unterstlifzung des Kunden bei dllen Validierungs-
schritten

durchzufiihren - je nach
Vorgabe, Im schiimms-
ten Fall kann das System
die Prifung beenden,
well sie nicht den vor-
definierten Kriterien ent-
spricht. Das Durchfihren
mehrerer Arbeitsgdinge
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mit unterschiedlichen Kriterien ist eine
wesentliche Anforderung der Gehalfs-
prifung. Eine Anfordierung, der MAQSIMA
LAB In vollern Umfang gerecht wird.

Bei der Prifung von Reinheit bezie-
hungsweise Verunreinigungen kann
MAQSIMA LAB aber noch mehr, Auerst
flexibel reagiert es auf die unvorherseh-
bare Zahl moglicher Verunreinigungen.
Uberdies kénnen zu den einzelnen Verun-
reinigungen Retentionszeiten hinterlegt
werden.
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