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MYNDIGHEDSKRAV
0G GODKENDELSER

Leegemiddelgasser er ikke det
samme som tekniske gasser. Der
er skaerpede krav til produktkvalitet
og dokumentation. Derfor vil vi

med denne introduktion beskrive,
hvad der skal til, for at installere et
medicinsk tankanlaeg.

MYNDIGHEDSKRAV

Som udgangspunkt stilles der
kvalitets krav af Laeegemiddel-
styrelsen og tekniske krav af
Arbejdstilsynet til tankopstillinger.

Laegemiddelstyrelsen kraever bl.a.:

» At producenterne har opndet
produktionstilladelse og
markedsfgringstilladelse.

e At produktkvalitet skal bevares
og sikres fra produktion til point-
of-use.

e Sporbarhed ved at produkt-
kvaliteten skal dokumenteres fra
produktion til point-of-use.

e At GMP skal fglges, og at de per-
soner, der arbejder med det, har
dokumenteret kvalifikationer.

Begrundelsen for dette er, at

leegemiddelet skal bevare kvaliteten

og ikke forurenes undervejs, og at
produktet kan spores i tilfeelde af
fejl.

For de tekniske krav af Arbejds-

tilsynet gzelder:

e At tanke skal veere konstrueret
efter fglgende standarder:

- DS EN13458-1-2002
- DS EN13458-2-2003
- DS EN13458-3-2003

e At installationen skal foretages
efter Arbejdstilsynets bekendt-
ggrelse 99 og 100 og i praksis
udfgres efter beredskabets
forskrifter.

e Atvirksomheden der udfgrer
opgaven dels har et godkendt
certificeret kvalitetsstyringssys-
tem, og dels at montgrerne er
uddannet og godkendt som kryo-
sagkyndige.

e At der samarbejdes med god-
kendt akkrediteret organ .

Herved sikres det, at anlaegget altid
er sikkert og driftsmaessigt stabilt.

GODKENDELSER

Alle Laegemiddelstyrelsens krav
opfyldes af Strandmgllen pa bag-
grund af de opndede fremstillings-
og distributionstilladelser efter
leegemiddelloven, §39-godkendels-
er og markedsfgringstilladelse.

Arbejdstilsynets krav opfylder
Strandmgllen gennem SO 9001
kvalitetsstyringssystemet, samt
samarbejde med bemyndiget organ.

Strandmgllens medarbejdere
gennemgar GMP kurser og har
mange ars erfaring med medicin-
ske og tekniske gasser, samt med
rersystemer og tankanlaeg til medi-
cinske og tekniske gasser.

Strandmgllen er certificeret som
sagkyndig virksomhed vedrgrende
kryobeholdere og sikkerhedsven-
tiler.



INSTALLATION

INSTALLATION AF TANKANLAG TIL POINT-OF-USE
Tankanlaeg for medicinske gasser valideres og funktions-
testes inden ibrugtagning. Vi har en klar metodik, som i
korte traek er:

Far opstilling af tank

e Der udformes tegninger og valideringsdokumenter

e Opstillingsgodkendelse indhentes fra bemyndiget
organ

Under opstilling af tank

e Etablering af ngdforsyning

Montage af tank

Montage af SOS (tankovervagning og alarmsystemer)
Validering foretages (se senere afsnit)

Godkendelse til drift

Efter opstilling af tank

e Kunde opsatning i Change Control system
J ,&rlige eftersyn og vedligehold

e Uddannelse i SOS.

Strandmgllen har som den eneste i Danmark markeds-
faringstilladelse for tanke i stgrrelsen 1.000 liter til
60.000 liter.

RORSYSTEMER

Installation af rersystemer med point-of-use udtag er
derimod en 100 % kundeorienteret proces. | den proces
kreeves:

e En User Requirement Specifikation samt Funktions
og Design specifikationer fgr det endelige system kan
designes.

e Engineering, med tegninger og beregninger, saledes at
anlaegget kan bygges.

e Montage, validering og endelig godkendelse af an-
legget.

Det er altsa en laengere proces end en tankopstilling.

Det er ikke unormalt, at sygehuse allerede har velfun-
gerende rgrsystemer og point-of-use-udtag. Men hvor-
dan sikres gas kvaliteten?

Her har Strandmgllen erfaring for at udfgre gasanalyser

fra point-of-use i samarbejde med sygehuset. Derved far
sygehuset dokumenteret at gas kvaliteten fra forsynings-
anlaegget til point-of-use er uforandret.



VALIDERING

Risikoanalyse og validering er
grundlaget for at sikre produkt-
kvalitet og sporbarhed.

Fra start kender man alle anlaegs
status. Dvs. at alle tanke er 100 %
rene, at alle kritiske ventiler, rgr,
maleudstyr og lignende virker og
det hele er testet og dokumenteret.

Man sikre sig gennem validerin-
gen, at intet kan ga galt og gar det
galt alligevel, kasseres produktet
automatisk.

Dér hvor der er mennesker invol-
veret, er der udformet instrukser
(SOP), og at de mennesker, der er
involveret er treenet og kvalificeret.

Nar processen saettes i drift hol-
des anlaeggene (og arbejdsgan-
gene) overvaget og anlaeggene er
“i valideret status”, dvs. at de er
underlagt Change-control. Her
godkendes og dokumenteres alle
a&ndringer.

Udover interne audits udfgres ogsa
eksterne inspektioner af Laegemid-

delstyrelsen.
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Udgangspunktet er, at Strandmgllen
har en Valideringsmasterplan (VMP),
der overordnet beskriver politikker og
metoder i valideringen.

Derefter er anlaeg/processer ned-
brudt i mindre processer, hvor det for
kunden er Valideringsplan Kunde, der
er den interessante.

| valideringen beskrives anlaegget
(Design, P/I-diagrammer osv.) og

der foretages en risikovurdering pa
anlaegget og de arbejdsprocesser, der
kraeves for at anlaegget kan vaere i
normal drift.

Anlaegget monteres og der udfgres
kontrol af, at anleegget er bygget som
gnsket (Installations Kvalifikations -
1Q) og at komponenter virker (Opera-
tion og Proces Kvalifikation - 0Q og
PaJ.

Slutteligt testes anleegget samlet med
alle processer (PV og Valideringsrap-
port)
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Strandmgllens valideringsopdeling



RISIKOANALYSE

Risikoanalysen er som oftest en
meget kritisk del af valideringen.

| selv et simpelt anlaeg kan der
veere tusindvis af komponenter. Men
det er ikke alle der er lige vigtige.
Derfor anvendes risikoanalyse med
baggrund i anerkendte metoder
efter ISPE og FMEA (Failure Mode
Effect Analysis) som grundlaeggen-
de afgreenser kvantitativt og kvalita-
tivt, hvilke komponenter og arbejds-
gange der er kritiske eller ikke
kritiske.

En kritisk komponent skal altid
overvages.

En kritisk arbejdsgang skal altid
beskrives ved instruks.

Risikoanalysen afsluttes altid med
en Risikorapport.

Risikoanalyse metodik

Risikoanalysen undersgger risici i forhold til medicinsk
produktkvalitet og sporbarhed

Opdel anlaeg i systemer

Undersgg systemer gennem spgrgsmalraekke.

ISPE - metode FEMA metode

Indlysende Direkte eller Af‘g?g/tsgepsatl;rmaen\:zt

ingen indflydelse indirekte indflydelse klassificering
Opdel system i komponenter
Undersgg komponenter gennem spgrgsmalraekke. EEMA g
ISPE - metode
Analyse pakraevet
Indlysende Kritisk for at bestemme

ikke kritisk klassificering




DRIFT

DRIFT AF ANLAGGET

| dagligdagen bliver driften af
anlaegget overvaget via Strandmel-
lens overvagningssystem SOS. Her
monitoreres tankindhold og tryk.

| tilfelde af driftsforstyrrelser er
det kun Strandmgllens Teknisk
Service afdeling, der kan udfgre

reparation og kontrol, eftersom

at anlaegget er "under valideret
status”. Det betyder, at anlaegget
er under “Change Control” og man
ikke ma @ndre/reparere uden at
Strandmgllen medicinske kvalitets-
ansvarlige (QP) har godkendt
a@ndringen.

En reparation vil altid medfgrer en
funktionskontrol og dokumentation
for det udfgrte. Kun herved sikres
sporbarhed.




STRANDMQLI_EN

EFTERSYN

EFTERSYN

[ henhold til Arbejdstilsynets bekendtggrelse 99 og
100 skal tanke jeevnligt inspiceres. Strandmgllen
foretager dels selv kontrol og eftersyn af tankene ved
vores kryo-sagkyndige og dels far vi foretaget inspek-
tion af akkrediteret partner.

| henhold til Strandmgllens markeds-
fgringsautorisation for laegemidler foretages gaskon-
trol fra kundetanke hvert ar.

Derved sikres produktkvaliteten og sporbarhed.




Gas er ikke bare gas

Det ved vi, fordi vi har produceret og solgt luftarter
i 100 ar.

Gas er en vigtig brik for dig, nar du skal skabe dine produkter eller
serviceydelser. Uanset hvilken branche du kommer fra, kan vi tilbyde
et komplet udbud af gasser og luftarter med tilhgrende udstyr, teknik
og radgivning.

Udover egen produktion af luftarter har vi samarbejde med udenlandske
producenter om levering af specielle produkter.

Vores store klient database spander stort set alle brancher, herunder:

e Jern og maskinindustrien

e Sundhedssektoren

¢ | evnedsmiddelvirksomheder

e | aboratorie- og farmaceutisk industri

Strandmgllen har siden 1967 veeret et fondsejet selskab. Dette betyder,
at vi er en solid, langsigtet og gkonomisk staerk virksomhed.

Strandmgllen har i dag mere end 150 ansatte fordelt i Danmark og
Sverige.

STRANDMGOLLEN A/S
Strandvejen 895
DK - 2930 Klampenborg

T: 701 02 107
F: 701 03 107

www.strandmollen.dk
kundeservice@strandmollen.dk




