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LAMBERETS KNOW-HOW UND INNOVATIONEN IM

DIENST DER GESUNDHEIT

Der Transport von Gesundheitsprodukten nutzt Lamberets branchenspezifisches Konzept. Die Produkizertifizierung Lamberet « Pharmasafe+
» basiert auf dem «Leitfaden zu guten Praktiken fiir den Vertrieb von pharmazeutischen Produkten» (BPD / GDP). Sie gewahrleistet, dass lhr
Material alle Kriterien des Transports von Gesundheitsprodukten erfiillt, z.B. besondere Bedingungen fiir temperaturempfindliche Produkte
laut Definition der Europaischen Kommission (0J C 343/1, 23.11.2013) und der Bundesbehdrde fiir Medikamentensicherheit (Beschluss des
Leiters der ANSM vom 20/02/2014- J.0 25/03/2014 und dessen Anhang B0 N°2014/9 bis 17/06/2014). Die unter Pharmasafe+zusammengefassten
Spezifikationen sind Gegenstand von Konformitatspriifungen und Genehmigungen der Zertifizierungsstellen fiir die jeweiligen Branchen.

Die Zertifizierung ist flir samtliche Produktpaletten der Lamberet-Fahrzeuge erhltlich.

Leistung der Isotherm-Zelle und des Kiihlaggregats:
Lamberet bietet lhnen ein hochst leistungsfahiges

Isoliersystem aus  Verbundmaterialien in
komplexer Ausfiihrung. Jede Zelle verfiigt
tber einen Isolierungswert, dem mittels ATP-
Zulassung die Qualitat «isotherm verstarkt», mit
Angabe des Zertifikatstyps, attestiert wird. lhre
Isotherm-Zelle ist Gegenstand einer Bestatigung
der Konformitdt und Wiederholbarkeit in Bezug
auf den gepriften Typ; diese erfolgt Uber
unsere ISO 9001-Zertifizierung, die mehrjahrig
von Intertek gepriift wird. Und schlieBlich
reduziert die Beschrankung auf klare Farbténe
an den AuBenflachen den negativen Effekt der
thermischen Einstrahlung. Die Konformitat
des ausgewdhlten Kiihlaggregats fiir lhre

pharmazeutische Konfiguration wird mittels eines
ATP-Versuchs und Protokolls zur Abbildung der
tatsachlichen Leistungsmerkmale bestatigt.

Konformitét der Ausriistung (Zelle + Aggregat):
m Rahmen der Pharmasafe+ Zertifizierung
wendet Lamberet einen Sicherheitskoeffizienten
zum Gesamtsystem von isothermer Zelle und
Aggregat an, mit Angabe der Berechnungen zum
betroffenen Material in einer maRRgeschneiderten
thermischen Bilanz:

¢ Klasse A (positive Kélte): > 4.5

¢ Klasse C (negative Kalte): > 2.5

Eine von der zustdndigen nationalen Behdrde
erstellte Bescheinigung zur technischen
umfassenden ATP-Konformitat wird zusammen
mit jedem einzelnen Fahrzeug tibergeben.
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La telematigue du transport frigorifigue

Anforderungen an Rickverfolgbarkeit: Das Ziel
besteht darin, dass der Nutzer des Materials
nachweisen kann, dass die Medikamente nicht
Bedingungen ausgesetzt werden, die ihre Qualitat
und Unversehrtheit gefahrden kénnten. Hierzu
umfasst das System Pharmasafe+ Lamberet die
folgenden Komponenten:

e ein Temperatur-Aufzeichnungsgerat gemall EN
12830

¢ Fiihler des Aufzeichnungsgeréts, die mit Bezug
zur Prifung der ersten Kartierung positioniert
werden

e ein Zertifikat der Kalibrierung der Fiihler

e eine auf maximal 2 Minuten festgelegte
Erfassungsfrequenz;

¢ ein Anzeigesystem im Betrieb
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Alarm- und Sicherheitseinrichtungen: Jede die
Medikamente wahrend des Transports betreffende
Temperaturdnderung oder Schadigung muss
dem GroRRhandler und dem Empfénger der
Medikamente geméaf den BDP- / GDP-Direktiven
angewzeigt werden. Hierzu stiitzt sich die
Pharmasafe+-Zertifizierung auf das Vorhandensein
einer Alarmvorrichtung, die den Fahrer oder
dessen Betriebsleiter jederzeit warnen kann.
Eine tatsachliche = Temperaturabweichung/ein
Einstellwert wird Gber ein Telematik-Warnsystem
tbermittelt und/oder ein Thermometer durch
Blinken angezeigt.

Die Sicherheit der Waren wird weiterhin durch
ein redundantes SchlieBsystem gewahrleistet.
Zusatzlich zu den Standardverriegelungen bietet
eine mechanische oder elektronische Code-
geschiitzte Diebstahlsicherung zusatzlichen Schutz

(insbesondere im Ladebereich), der hochsten
Standards der Versicherungsunternehmen
genligt. Dieses System kann durch eine

Wegfahrsperre, die im EBS des Fahrzeugs bei SR2-
Sattelaufliegern integriert ist, erweitert werden.
Diese Ausriistungsteile, die auf einem sehr hohen
Sicherheitsniveau bei der Konzeption derTiren der
Produktpaletten SR2 und Trailer HD (eingelassene
Schlésser und Verschlussriegel, ein exklusives
Lamberet-Merkmal) basieren, sind speziell fiir den
Transport von Medikamenten ausgelegt.
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Qualifizierung der Maschine: Mapping der
Temperaturen. Bei Nutzung von Fahrzeugen mit
kontrollierter Temperatur ist eine Kartographie der
Temperaturen unter reprasentativen Bedingungen
unter Berticksichtigung der saisonbedingten
Anderungen vorzunehmen. lhre Pharmasafe+-
Zertifizierung  richtet sich nach dem Typ der
Ausristung, die Sie nutzen; die Kartographie der
Temperaturen wird im Einklang mit der Norm NF
X 15-140 durch ein COFRAC-zugelassenes Labor
durchgefiihrt. Das «Mapping» dient dazu, die
Konformitét der Spezifikationen der benétigten
Temperaturen zu validieren und die Referenz-
Einstellwerte zu justieren:

©20°C +/- 2°C

¢ 5°C +/-2°C

®-20°C +/- 2°C

Wartung wahrend der Dauer der Qualifizierung:
Pharmasafe+ garantiert die Erstkonformitat
des Materials mit der Richtlinie 93/43/CE zur
Verpflichtung zur Hygiene beim Transport.
Die betriebliche Nachverfolgung erfordert die
Anwendung dieser Richtlinie, um die Giiltigkeit
wéhrend der Geltungsdauer des Zertifikats
zu wahren. Die Ausristungsteile, die fir die
Uberwachung der Temperatur in den Fahrzeugen
beim Transport verwendet werden, missen
regelmaBig (mindestens einmal pro Jahr)
gewartet und kalibriert werden. Das Pharmasafe+-
Programm ist mittels eines jahrlichen
Verzeichnisses der préaventiven Wartung von Zelle
und Aggregat zu dokumentieren. Die Gultigkeit
der Zertifizierung wird mittels eines Zertifikats
und Aufklebern an den &uBeren Frontseiten und
inneren Seitenbereichen nachgewiesen.

Unverbindliches Dokument. Samtliche Daten sind Nenndaten (d.h. ohne Toleranzen + 3%) und kdnnen im Falle technischer Weiterentwicklung ohne Vorankiindigung gedndert werden. Photos: Lamberet SAS.



