phaRmaK-Beratung UG 35085 Ebsdorfergrund

(Tiefkiihl)-Sattelanhdnger

< -25°C / +2°C bis +8°C / +15°C bis +25°C
Wilhelm Schiissler Spedition GmbH - EifelstraBe 2-4, D- 64646 Heppenheim

Hiermit wird bestatigt, dass sich der oben genannte LKW-Typ in einem qualifizierten
Zustand befindet. Dieses wurde tiber die Durchfiihrung und den Abschluss
der Qualifizierung nachweislich bestitigt.

Die Detailergebnisse sind in folgendem Referenzdokument

dokumentiert:

Dokument-Nr.:

»201317_I0Q_LKW_Auflieger_V_1_0“ vom 03.07.2013

Die Qualifizierung erfolgte nach einem genehmigten Qualifizierungsplan
unter Berticksichtigung pharmazeutischer Standards nach GDP 2013 sowie
nach GMP-Dokumentationsanforderungen unter Beriicksichtigung der Vorgaben:

- Einhaltung der Einstellungen der Kiihimaschine

- Kalibrierung der installierten Messstellen

- Kalibrierung der eingesetzten Temperaturmessgerite

- Temperaturverteilungsmessungen inklusive Interpretation der Messwerte

Damit ist der zuvor genannte LKW-Typ fiir den Einsatz mit pharmazeutischen
Produkten im Temperaturbereich von <-25°C ,+ 2° bis +8°C und +15° bis +25°C,
sowohl im Einkammer- als auch im Zweikammerbetrieb, freigegeben.

Diese Bescheinigung gilt bis auf Widerruf.
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