
Qxnoruc
Wir tanspoiieren Zukuoft

Fahrgestell Nr. WKESD000000630246

wurde im Rahmen einer technischen Qualifizierung
eines ù bereinstimmenden Musters

Dok. Nr.: GMP 12-090

durch die Pharmaserv GmbH & Co. KG

nach den aktuellen Vorgaben
EU-Guideline Good Distribution Practice (GDP),

Arzneimittel- und WirkstoffherstellerverordnunC (AMWHV)

sowie den Nutzeranforderu ngen in den Phasen

lnstallationsqualifizieru ng und Fun ktionsqua lifizieru ng

systematisch geprùft und die Eignung

fùr den Transport von temperaturem pfindlichen
ph a rm azeut isch en Prod ukten bestàtigt.

Die Ùbereinstimmung mit dem qualifizierten Muster
wurde vom Hersteller sichergestellt.

Ànderungen und Modifizierungen am genannten system sind von der
Gùltigkeit des zertifikats und somit der Qualifizierung ausgenommen.

tuu
-H. MatthAi

Das System

Koffersattelauflieger

Cool Liner Duoplex Steel

TYP SDR 27 eL4

Damian Hupe
Technik und

lnstandhaltungsservice
Competence Center EngineerinB

zertifikat Nr. Q-0534-12090-0187

P*hRnlln,s".er.Y @

Pharmaserv GmbH & Co. KG

Emilvon-Behring-StraBe 76

35041 Marburg

www.pharmaserv.de

Marburg, den 17.11.2014

Leiter QualitàtsmanaEement



Qxnoruc
Wì r ttanaportieren Zu ku nlt

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 o pe ration a l-q u a lifi cation
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.

/tA,u
-H. Matthài Dam

The system

Ref rigerated Box Semitrailer

Cool Liner Duoplex Steel

Type SDR 27 eL4

TechnoloEy and Maintenance Service

Competence Center Engineering

Certificate No. Q-0534-12090-0187

Marburg, November 17th, 2014_

P*"t].Ar!IÌn§.e*[y @

Pharmaserv GmbH & Co. KG

Emìl-von-Behring-StraRe 76

35041 Marburg

www. pharmaserv. de

Head of quality Management



An lage zu Qua lifizieru ngszertifikat Q-0534-12090-0187

Prùfobjekt

Qualifizierung eines Musterfahrzeugs Typ Krone Cool Liner - Duoplex-Steel

durch Pharmaserv GmbH & Co. KG temàB Qualifizierungsplan GMP 12-090

vom 05.09.2012

Prùfumfang

o Wandstàrke 45mm und 60 mm

. Einkammerversion

o Zweikammerversion mit Quertrenn- bzw. Zwischenwand (Multitemp.)

. mit Zirku lationswa nd

o mit und ohne Verdampfer im Heck Typ Carrier MVS 1100/MVS 2200

o ohne Luftkanal (in Verbindung mit Heckverdampfer)

o mit flexibler f lachplane

. Temperaturschreiber/Telematikmit4Temperatursensoren
o Kàltemaschine Carrier Vector 1850, Carrier Vector 1850 MT',

Carrier Vector 1950, Carrier Vector 1950 MT"

Geprùfte Temperatu rbereich e nach Ph.Eur., USP, WHO *

RhFJInR*er-YC

Emi-von-Behring-StraRe76 D_35041 Marburg

www.pharmaserv.de

o tieftekùhlt (freezed)

o gekùhlt (cold)

. warm (ambient)

<-15'C

+2..,+8"C

+15...+25'C

Prùfumgebung

Die Qualifizierung wurde im Freien (Winterl und in einer Prùfkammer (Sommer)

unter extremen Bedingungen (worst case) durchgefùhrt

,,Winter" < 0'C ,,Sommer" > +30"C

GùltiSkeit

Die Gùltigkeit der Qualifizierung ist grundsàtzlich auf die Gùltigkeit der ATP-

Bescheinigung beschrànkt. Eine Ànderung relevanter Bauteile wie Kàltemaschine,

Luftzirkulation oder zusàtzlicher Einbauten erfordern Ànderungskontrolle
(change control) und eine Bewertung'
Bei Ànderungen ohne Ànderungskontrolle erlischt die Gùltigkeit der Qualifizierung.

1 Ph.Eur. - Pharmacopoea Europaea (Europàisches Arzneibuch)

USP - United States Pharmacopeia ( Us-Amerikanisches Arzneibuch)

WHO -worldHealthOrganization(Weltgesundheitsorganisation)

Pharmaserv GmbH & Co. KG



P'.hf,rfi]n*s,rJ@

Attach ment 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'h, 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

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

cold

ambient

<-15'C

+2..,+8"C

+15...+25"C

testing environment

The qualification was done outdoors (winter)and in a test chamber (summer)

under extreme conditions (worst case).
- ,,winter" < 0'C ,,summer" > +30'C

validity

The validi§ of the qualification depends on the validity of the ATP ceÉificate. 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 Em l-von-Behr ng-StraBe 76 D 35041 lvlarburg

www.pharmaserv de



I nbetriebnahmeprotokol I Phnr,qln;"eJy Q)
Inbetriebnahmeprotokoll zu Typenqualifizierung GMP 1 2-090

Fahrzeugwerk Bernhard Krone | .
erbri 

-" - - - 
lceràUAnlage:Kunde :

Ansprechpartner:

Datum: 13.11.2014

Gerd Nie I -
iJ. oiài, ,ogzr., lPeAuttrassnummer:

Sattelkùhlauf,i.,g€r

4021740

30095091

I Aufnahme der Geràtespezifischon Daten (DQ)

Durch die Geràtesp€zif ischen Daten ist das GeÉt eindeutig identifizierbar.

GorÉt6p€zifltche Dabn

1. l Hersteller

I .2 Modell/ Typ

'I .3 Spezifikation

1 .4 Produktnummer

1.5 Seriennummer

1 .6 Fertigungsdatum

1.7 Kàltemaschine

1.8 Mehrkammerfahrzeug

1 .9 Luftlsitsyst€m

1.10 Onboard Datenlogger

1.11 Telematic§ystem

2 Daten Endkunde

Parametcr

2.'l Temperaturberoiche

Fahrzeugwerk Bomhard

Krone Cool Liner Duoplex

r Siehe Baubeschreibung

Cool Steel

WKESDfin000630246

Baujahr 09/2014 (Monat /

! Canier Vector 1950 1950 MT"

2.2 Standort Endkunde

: A. Gasch
Var3ion 1.3
Datei: lnbebieboahmep.otokol- Typenquallflzierung GMP 1 2{90.doc

Serìennummer: RC431072

Trènnwand leln ! .1il; TYP: KRONE

E Luftkanal-Flachplane fi kein Luftleitsystem

[ ruein Xl Canior DATACOLD 500 T E canier oATACoLD 250 T

I Euroscan D(2 D--
I Nein E* Tvp:

!. -ts"ctr_
Dokument geprùft

I 7 Nov. 20ltr

durch:g-

p.hsrmn;s,rY@)
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