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Das Labor, das mitdenkt.

Produkt-/matrixspezifische 
VALIDIERUNGEN BZW. 
EIGNUNGSPRÜFUNGEN

Ob chemisch-physikalische Analytik, mikrobiologische oder biochemische 
Fragestellungen, die Expert*innen bei Labor LS kennen die richtigen Strategien für effiziente 
Validierungen bzw.  Eignungsprüfungen Ihrer Produkte. 

Bei nicht monographierten Zubereitungen steht vor der Validierung oder Eignungsprüfung die 
Methodenetablierung an. Monographierte Methoden müssen verifiziert werden.
Profitieren Sie hier von 33 Jahren Erfahrung in der GMP Analytik bei Labor LS. 
Unsere Techniker*innen haben geeignete Methoden für verschiedenste Zubereitungsformen 
und -arten entwickelt. 
Bei einigen Prüfparametern, wie zum Beispiel dem Endotoxinnachweis, ist die 
Validierungsstrategie in der Pharmakopöe gesondert beschrieben. Ansonsten werden Validierungen nach 
den Vorgaben der ICH Guideline Q2 (R1) durchgeführt. 
Da die regulatorischen Vorgaben vor der Routineprüfung einen  solchen Nachweis fordern, nehmen Sie 
bitte rechtzeitig Kontakt mit uns auf. 

Wir helfen Ihnen gerne weiter.

Labor LS SE & Co. KG | Bad Bocklet-Großenbrach
Tel. +49 9708 9100-0 | service@labor-ls.de www.labor-ls.de

Dr. Thomas Meindl
thomas.meindl@labor-ls.de
+49 9708 9100-750

Ihr Ansprechpartner

Die entscheidenene Voraussetzung für gelungene Routineprüfungen:
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•

•

Kalte WFI-Erzeugung gemäß Ph. Eur. 

• Gemäß den Leitlinien der EMA

• Ozonisierbare Keramik UF (Patent)

• Automatisierter Integritätstest

Destillation

• Thermische Entgasung

• DIN 11864

• Voll-Isolierung

Online TOC-Messung

• UV-NDIR-Technik

• Zwei Online-Kanäle

• Einfache Datenauswertung

• Zertifizierte Standardlösungen

www.letzner.de Pharmaceutical Water - Made in Germany
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