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” STRANDMOLLENS

EN AV VARA

GRUNDLAGGANDE KVAL'TETS PO L|T| K

VARDERINGAR AR Strandmollen stravar efter att vara en palitlig och
ATT VI PRODUCERAR trovardig samarbetspartner for kunder, leverantérer

PRODUKTER AV HOG och myndigheter
KVALITET OCH ATT VI En av vara grundldggande varderingar ar att vi producerar
LEVERERAR | TID. produkter av hog kvalitet och levererar dem i tid.

Vi vill hjalpa vara kunder att tillgodose deras behov:

- Att leverera produkter av jamn hog kvalitet till ett
konkurrenskraftigt pris

- Bygga langsiktiga relationer och erbjuda professionell och arlig
radgivning

Kvaliteten ska vara forankrad i vart kvalitetsledningssystem:

- Genom att uppratthalla certifieringar enligt kvalitetsstandarden
ISO 9001 och, dar det ar relevant, ISO 13485

-Genom att gallande lagar och standarder, inklusive krav inom
omraden som lakemedel, medicinteknik, livsmedel, laboratorier
och svetsning, ar integrerade och har ett konkret varde i vart
system

- Genom att ha ett system som ar anvandarvanligt och baserat pa
basta praxis, samt att utbildningen av medarbetare grundas pa
kvalitetsledningssystemet

Vi arbetar for att kvaliteten ska sakras genom processerna
snarare an enbart genom slutkontroll (quality by design). Vi
stravar efter att standigt forbattra systemet for att uppratthalla
hog kundtillfredsstallelse, patientsdkerhet och langsiktigt
vardeskapande.

Vara kvalitetsmal ar:
- Reklamationsfrekvens (antal reklamationer per faktura)
- Awvikelsefrekvens (antal avvikelser per salda enheter)

Pa sa satt kan vi félja vara kunders néjdhet med vara
kvalitetsprodukter. Eftersom var reklamationsfrekvens historiskt
har varit mycket lag, foljer vi malen genom att reagera pa negativa
trender snarare an att satta ett absolut mal.




KVALITET AR EN

GRUNDVARDERING

| VAR MISSION

Darfor staller vi héga krav pa kvalitet och kvalitets-
sakring av vara produkter.

Strandmollen levererar produkter till madnga olika kundgrupper
och andamal. Allt fran svetsning av stora broar, packning av kory,
sofistikerade PPB-gasblandningar for forskare till livsviktig syrgas
for for tidigt fodda barn i respiratorer. Detta staller hoga krav pa
kvalitet och kvalitetsakring. Darfor ar kvalitet och kvalitetsledning
en naturlig och viktig del av var vardag. Det ar integrerat i hela
foretaget, fran topp till botten, och stracker sig fran att vara en
grundlaggande vardering i var mission till att vara ett operativt
verktyg vid leverans av varje gasflaska.

Var mission Vara grundvarderingar

Strandmollens mission ar att ge Genom att samarbeta utifran
vara kunder mojlighet att skapa: vara 6 grundvarderingar:

- Produkter - Vivill ge god och arlig

- Tjanster radgivning

« Losningar — miljé — livsmedel - Vivill producera kvalitets-
« Forskning produkter

- Mojlighet att radda liv - Vivill leverera i tid

- Vivill arbeta sakert
- Vivill arbeta kosteffektivt
« Vivil veere gode kollegaer

och att detta samtidigt gors pa
ett konkurrenskraftigt satt

P34 sa satt visar vi ansvar bade gentemot kunden och Strandmol-
lens vision, och det sdkerstaller att kunderna pa lang sikt kan lita
pa Strandmollen som en trovardig och palitlig samarbetspartner.

Strandmollen ar certifierat enligt ISO 9001 (kvalitetsledning), ISO
13485 (medicintekniska produkter) och uppfyller GMP-reglerna for
tillverkning av lakemedel.

LEDELSES

Vision Mission

ISO 9001

ISO 13485

Kvalitets- Kvalitets-
politik mal

KVALITETS

Utan en engagerad och obe-
roende kvalitetsavdelning
fungerar inte kvalitetsled-
ning, aven om den ar inbyg-
gd i alla anstalldas vardag.

Kvalitetsavdelningen bestar
av:

- QP (sakkunnig person)

- QA-chef

- QC-chef

- QA/QC medarbetare

QP rapporterar till vd an-

CE markning

Pharmacovigilance
System for
overvakning av
biverkningar

Marknadsfoérings-
tillstand

Kvalitets-
lednings-
verktyg

Kvalitets-
organisation

gaende lakemedel och har
det 6vergripande ansvaret
gentemot myndigheterna
och Strandmollens hogsta
ledning nar det galler pro-
duktkvalitet och kvalitetssy-
stem for lakemedel.

QA/QC-medarbetare bestar
dels av laboranter/tekniker
och dels av ingenjorer for
kvalitetskontroll, validering
och processforbattringar.




KVALITETS- ISO 9001 /13485
LEDNINGSSYSTEM

For att kvalitet ska integreras i varje process och varje A STOD
produkt kravs det bra system som hanterar procedurer, k6P
Salj i

SOP:er, specifikationer och utbildningsplaner. . Teknisk support

Ravaror - Organisation

Strandmollen anvander framst IT-systemet D4 InfoNet som Orderhantering . Flaskunderhall
dokumenthanteringsverktyg. Pa motsatt sida ‘ - Underhall
visas det dvergripande systemet for GMP, ISO - Milj6 och sakerhet

9001 och I1SO 13485. eip e =L . Analys
1S0 90012015 . Kvalitet

Leverans - IT
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VALIDERINGS

. Kvalitetsledning VMP - Validation Master Plan

- Personal

. VP - Bulk
- Lokaler och utrustning
- Produktion VP - Fyllhall

- Kvalitetskontroll VP - Tankbilar
och andringshantering VP — Flaskunderhall

STRANDMOLLENS CERTIFIKAT OCH TILLSTAND

Strandmallen har naturligtvis

en rad olika certifikat, bl.a.:

- 1SO 9001

. 1SO 13485

. Tillstand for tillverkning och
inforsel av lakemedel och
mellanprodukter for human
anvandning
Tillstand for tillverkning och
inforsel av lakemedel och
mellanprodukter for veterinar
anvandning

- Tillstand for
grossistdistribution av
lakemedel inom EU/EES
Marknadsforingstillstand:
— Oxygen komprimerad
— Oxygen kryogen
— Dinitrogenoxid
- Latox (50% O,/N,O)

CE markning medicinsk
utrustning (CO,)

- Kontraktframstallning

- Reklamationer och
aterkallelse

- Sjalvinspektion
- Pharmacovigilance

GMP handbok

OPERATIVA

VP -IT
VP - Kunder




ESSENTIELL
FOR FRAMTIDEN

Hos Strandméllen far du mer an bara gas

Vi erbjuder l6sningar som gor skillnad varje gang. Vi lar
oss, tackar for maten, ser graset vaxa, hittar nya vagar,
smalter samman och andas. Du moter experter som, med
omsorg, erfarenhet, kunskap och passion, forstar komple-
xiteten i din vardag och som med saker hand kan skapa
forandring inom halso- och sjukvard, lakemedelsindustrin,
jarn- och maskinindustri, livsmedelssektorn, laboratorier,
samt for utveckling av ny energi och en hallbar framtid for
oss alla.

STRANDM®LLEN A/S
Strandvejen 895
2930 Klampenborg

TIf: 701 02107
www.strandmollen.dk
salg@strandmollen.dk

STRANOﬁLLEN

<)



