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Das System

Koffersattelauflieger

g—-hm o”E Cool Liner Duoplex Steel

Wir transportieren Zukunft
TYP SDR 27 el4

Fahrgestell Nr. WKESD000000630246

wurde im Rahmen einer technischen Qualifizierung
eines iibereinstimmenden Musters

Dok. Nr.: GMP 12-090
durch die Pharmaserv GmbH & Co. KG

nach den aktuellen Vorgaben

EU-Guideline Good Distribution Practice (GDP),
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellerverordnung (AMWHV)
sowie den Nutzeranforderungen in den Phasen
Installationsqualifizierung und Funktionsqualifizierung
systematisch gepriift und die Eignung

fir den Transport von temperaturempfindlichen
pharmazeutischen Produkten bestatigt.

Die Ubereinstimmung mit dem qualifizierten Muster
wurde vom Hersteller sichergestelit.

Anderungen und Modifizierungen am genannten System sind von der
Giiltigkeit des Zertifikats und somit der Qualifizierung ausgenommen.

Marburg, den 17.11.V

¢ M D
Y,
L i 7 Pharmaserv GmbH & Co. KG
K.-H. Matthai Damian Hupe Emil-von-Behring-StraBe 76
Leiter Qualitdtsmanagement Technik und 35041 Marburg
Instandhaltungsservice
Competence Center Engineering www.pharmaserv.de

Zertifikat Nr. Q-0534-12090-0187



The system

Refrigerated Box Semitrailer

m KB o ”E Cool Liner Duoplex Steel

Wir transportieren Zukuntt Type SDR 27 el4

Chassis No. WKESD000000630246

was systematically examined within a
technical qualification of the compliant type

Doc. No.: GMP 12-090
by Pharmaserv GmbH & Co. KG

according to the current requirements

EU-Guideline Good Distribution Practice (GDP),

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellerverordnung (AMWHV)
(German regulation for manufacturers of medicines and active ingredients)
as well as the user requirements in the steps

installation and operational-qualification

and its suitability

regarding the transport of temperature sensitive
pharmaceutical products was confirmed.

The compliance to the qualified type
was ensured by the manufacturer.

Changes and modifications of the abovementioned system are excluded
from the qualification certificate and thus also from the qualification.

Marburg, November 17", 2014
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[K.-H. Matthai DamianHupe
|Head of Quality Management Technology and Maintenance Service

Competence Center Engineering

Certificate No. Q-0534-12090-0187

pharmasery @

tandortmanagement und services

Pharmaserv GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-StralBe 76
35041 Marburg

www.pharmaserv.de
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Anlage zu Qualifizierungszertifikat Q-0534-12090-0187

Prifobjekt

Qualifizierung eines Musterfahrzeugs Typ Krone Cool Liner — Duoplex-Steel
durch Pharmaserv GmbH & Co. KG gemaR Qualifizierungsplan GMP 12-090
vom 06.09.2012

Prifumfang
® Wandstarke 45mm und 60 mm
° Einkammerversion :
° Zweikammerversion mit Quertrenn- bzw. Zwischenwand (Multitemp.)
. mit Zirkulationswand
. mit und ohne Verdampfer im Heck Typ Carrier MVS 1100/MVS 2200
. ohne Luftkanal (in Verbindung mit Heckverdampfer)
. mit flexibler Flachplane
& Temperaturschreiber/Telematik mit 4 Temperatursensoren
° Kiltemaschine Carrier Vector 1850, Carrier Vector 1850 MT?®,

Carrier Vector 1950, Carrier Vector 1950 MT®

Gepriifte Temperaturbereiche nach Ph.Eur., USP, WHO *

® tiefgekuhlt (freezed) <-15°C

. gekihlt (cold) +2...+8°C
. warm (ambient) +15...+25°C
Prifumgebung

Die Qualifizierung wurde im Freien (Winter) und in einer Priifkammer (Sommer)
unter extremen Bedingungen (worst case) durchgefiihrt.
~Winter” < 0°C ~Sommer” > +30°C

Gliltigkeit

Die Giiltigkeit der Qualifizierung ist grundsatzlich auf die Giiltigkeit der ATP-
Bescheinigung beschrinkt. Eine Anderung relevanter Bauteile wie Kéltemaschine,
Luftzirkulation oder zusitzlicher Einbauten erfordern Anderungskontrolle

(change control) und eine Bewertung.

Bei Anderungen ohne Anderungskontrolle erlischt die Giiltigkeit der Qualifizierung.

* Ph.Eur. - Pharmacopoea Europaea (Europiisches Arzneibuch) Phar r\/ ,@
usP - United States Pharmacopeia ( US-Amerikanisches Arzneibuch) e e\
WHO - World Health Organization (Weltgesundheitsorganisation) Erarn;ase mbH & Co. KG

aus-Heinpt hai
Leitung Qfalititsmanage
Postf W40 gement

35007 Magourg 1 7 Noy, 2014

Pharmaserv GmbH & Co. KG - Emil-von-Behring-StraBe 76 - D-35041 Marburg
www,.pharmaserv.de
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Attachment to the certificate Q-0534-12090-0187

test object

Qualification of a compliant type — Krone Cool Liner Duoplex-Steel — carried out by
Pharmaserv GmbH & Co. KG according to the qualification plan GMP 12-090 of the
September 6™, 2012.

scope of testing

° wall thickness 45 mm und 60 mm

° single chamber version

. multi chamber with partition panel

. with circulation wall

° with or without second roof evaporator — type Carrier MVS 1100/MVS 2200

° without cooling air distributor (in combination with a second roof evaporator)
° with an air chute with fixed straps

. temperature recorder / telematics system with 4 temperature sensors

o cooling unit Carrier Vector 1850, Carrier Vector 1850 MT",

Carrier Vector 1950, Carrier Vector 1950 MT*

tested temperature range referred to Ph. Eur., USP, WHO*

. freezed <-15°C
° cold +2...+8°C
. ambient +15...+425°C

testing environment

The qualification was done outdoors (winter)and in a test chamber (summer)
under extreme conditions (worst case).
- ywinter” < 0°C »summer” > +30°C

validity

The validity of the qualification depends on the validity of the ATP certificate. Changes and
modifications of the abovementioned system are excluded from the qualification certificate
and thus also from the qualification.

* Ph.Eur. - Pharmacopoea Europaea
usp - United States Pharmacopeia
WHO - World Health Organization

Pharmaserv GmbH & Co. KG - Emil-von-Behring-StraBe 76 - D-35041 Marburg

www.pharmaserv.de




Inbetriebnahmeprotokoll
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Inbetriebnahmeprotokoll zu Typenqualifizierung GMP 12-090

Kunde : gar:l:ﬁ ugward; Heqrherd iisgne Gerat/ Anlage: Sattelkihlauflieger
Gerd Nie

Ansprechpartner: Tel. 05951 209271 PS-Auftragsnummer: 4021740

Datum: 13.11.2014 30095091

1 Aufnahme der Geritespezifischen Daten (DQ)

Durch die Geratespezifischen Daten ist das Gerét eindeutig identifizierbar.

Geritespezifische Daten
1.1 Hersteller
1.2 Modell/ Typ
1.3  Spezifikation
. 14  Produktnummer
1.5 Seriennummer
1.6  Fertigungsdatum
1.7 Kaéltemaschine
1.8 Mehrkammerfahrzeug
1.9 Luftleitsystem
1.10 Onboard Datenlogger
1.11 Telematic-System

2 Daten Endkunde

Parameter

2.1

Temperaturbereiche

2.2 Standort Endkunde

i Fahrzeugwerk Bernhard Kron bH ==
harmaserv
Krone Cool Liner Duoplex Stegl Handorinanagement ind e \@)
Qualitatsmanagement
| Siehe Baubeschreibung )
Cool Steel
D um_en’t/gepruft
WKESD000000630246
Baujahr 09/2014 (Monat / Jahr /| o
[ carrier Vector 1950 E%&m 1950 MT®
Seriennummer: RC431072 ‘
Trennwand Nein (] Jal®]l  Typ: KRONE

[ Luftkanal-Flachplane

D Nein

[J euroscan TX2

X Nein ] Ja

[J<-15°C

X kein Luftieitsystem

Typ:

X} Carrier DATACOLD 500 T [] Carrier DATACOLD 250 T

O]

[J+2..+8°Cc [J+15...+25°C

DOkummwT&;eprUﬁ |
17 Nov. 2014

(iurr;h:_D. Hupe —

Ersteller: A. Gasch
Version 1.3
Datei: Inbetriebnahmeprotokoll- Typenqualifizierung GMP 12-090.doc

Seite 1 vor{..‘)
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8 Unterschrift

Inbetriebnahmeprotokoll My
Kiihl-Sattelanhdnger mtﬂowg—._.@-._smm. M%H:( Qv
7 Anlagen
Kiirzel
Anlage Titel /Querverweis AnzahlSeiten . Euo_f_: reugwerk
v-1 Probelauf - Diagramm 2 R e ,_..,‘_ Suno |
/ D-49737 Werlie
Fahrzseugwerk
ard Krone GmbH
7.2 Kalibrierungsnachweis / Temperaturaufzeichnung 1 \S
7 Werlie Fahrzeugwerk
Bernard Krone GmbH
7.3 ATP-Zertifikat; 1 \ i e trafic 1
—‘,_:\.:._ﬁ_nr e v
7.4 Inbetriebnahmeprotokoll Kéltemaschine 1 s\N :
Fahrzeugwerk
7.5 mmCUQWO—JﬂmmUCDQ 8 \_w:: ard Krone GmbH
Z& e i
76 — -

Ausfiihrender:

Kunde / Auftraggeber:

1IH Toty

TIS-CCE-Qualifizierung: D, Hupe \\

o

-

Un_-:_.r_. Name/ Unterschrift

omz.:: z!:! Unterschrift

Datum/ Name/ ::gn:_.EN\ m\\

Ersteller: A. Gasch
Version 1.3

Datei: Inbetriebnahmeprotokoll- Typenqualifizierung GMP 12-090.doc
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Kalibrierzertifikat fiir Tem eraturaufzeichnungsger
Grundlage: DIN EN 12830, DIN EN 13485, DIN EN 13486

Name (Firma). Fahrzeugwerk Bernard Krone GmbH

ate

Referenzthermometer Fiihler:
Gerate-Typ:

T

BEIGRO

RANSPORTKALTE GMBH

ok

testo 735-2, 0563 7352

Anschrift: Bernard-Krone-Str. 1 Gerate Serien-Nr - 01724088/908
49757 Werlte Fahler Serien-Nr- 2686034
nachste Kalibrierung: 08.11.2014
amaumﬁmfﬂmcnma:::émmmaa Kalibrierter Fuhler:
Hersteller Coiry o Fahler 1 T4 Raclt et Kgmmer 4
Typ: Lk g ot 500 Fuhler 2 T2 Hinten Kampir A
Gerate-Nr : AT 777 & Fuhler 3 N, h\m ne fKumm ya
Fahrzeug-Nr: WK [51) oo 00p £30 244 Fuhler 4 7 Kavk lufp Kyomer
Kalibriert nach: Kalibrieranweisung EG2013 Fuhler 5 — =
Fuhler 6 e
ﬁmaumqmn_ﬂwmwww,%::m:@m@mqmﬁ mm_ﬂmﬂwmwﬂ_mmq_qﬂoﬁﬂmﬁmﬁ AR rechung iy °C
F1 F2 F3 Fa F5 F6 F1 F2 F3 F4 F5 F6 F1 F2 F3 Fa F5 F6
04 | 775 1293 1701 03 1793 | 2aoleo 3 - G110y o2 |2
t2 166 157 15,71 - “y ICy 153 15,5 Q4 o2 |0y |0
[ VI3 gy ¥eas | - | — g2 =780k 1l-22 g€ 103123 |04
EIGRO Transportkalte GmbH, Liibtheen O/ 26 /7014 Mipsivan (M P Btharasos. Motsid s HI4

Firma / Ort

fur die m:.::::.._u der Messwerte
Name / Unterschrift

fur die Prifung der Messwerte
Name / Unterschritft



