=S5 Zertifikat

Die SQS bescheinigt hiermit, dass nachstehend genanntes Unternehmen tiber ein Managementsystem
verfligt, welches den Anforderungen der nachfolgend aufgefiihrten Grundlage entspricht.
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Zertifizierter Bereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Produkten fiir die pharmazeutische Industrie

Tatigkeitsgebiet

Sekundar-Verpackung

Herstellung von Faltschachteln,
Packungsbeilagen, Selbstklebeetiketten

aus mehrlagigen Verbunden aus Papier und PE,
PP, PET fur die Verwendung in der
pharmazeutischen Industrie

Normative Grundlage

ISO 15378:2006 Primar-Verpackungen fiir Arzneimittel
GMP Anwendungen basierend auf der ISO 15378:2006

Uberpriifte Elemente:
- Geltungsbereich der GMP-Anwendung - Fremdkorper-Kontrolle

- Klassifizierung der reinen Raume - Schadlingsbekampfung

- Risiko-Management - Lenkung von Kunden-Design/
— Change-Management Druckdaten

- Hygiene Konzept und GMP-Schulung - Anforderungen an bedruckte
— Reinigungs- und Kontaminations- Packmittel (Anhang A)

Kontrolle - Line Clearance/Untermischung
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