TaM
Technical-Quality-Management GmbH

Ernst Sutter AG
Schlachthofstrasse 20
CH — 9201 Gossau

Die TAM Technical-Quality-Management GmbH bestatigt hiermit,
dass sich das oben genannte Unternehmen erfolgreich einer

Operation Qualification 0Q

unterzogen hat.

Die Operation Qualification 0Q als Betriebsqualifizierung ist der formelle,
systematische und dokumentierte Nachweis, dass die Rdumlichkeiten
und Ausriistungen den Betreiber-Anforderungen entsprechen

Anl&sslich des messtechnischen Audits durch die
TAM Technical-Quality-Management GmbH
wurden nachfolgende Anlagen und Rdumlichkeiten gepriift.

Abpacklinien 1 + 2, Nebenrdume:

ERO5; ERO6a/b; ER07a/b; ER08a/b

ERO9; ER10; ER11; R16a/b; ER17
ER18; ER19; ER29

Die Durchfiihrung des messtechnischen Audits erfolgte nach
Betreiber-Anforderungen und bestehenden Normen und Richtlinien.

Ausstellungsdatum: 26. September 2008
Dieses Zertifikat hat Giiltigkeit bis zum August 2009.

Leitung QS GMP/GQP - Experte
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