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g STRANDMO@LLENS

BLANDT VORES

GRUNDHOLDNINGER KVALITETSPO LITI K

ER DET DEFINERET, Strandmgllen gnsker at veere en troveerdig og palidelig
AT VI PRODUCERER samarbejdspartner over for kunder, leverandgrer og

KVALITETSPRODUKTER, myndigheder
SAMT AT VI LEVERER Blandt vores grundholdninger er det defineret, at vi producerer

kvalitetsprodukter, samt at vi leverer til tiden.
TIL TIDEN. P

Vi gnsker at hjaelpe vores kunder med at opfylde
deres behov:

e Ved at levere produkter af en ensartet hgj kvalitet til en
konkurrencedygtig pris

* Ved at fastholde relationer, samt give god og aerlig radgivning

Vi gnsker, at kvalitet er forankret i vores kvalitetsledelsessystem:

¢ VVed at fastholde certificeringer i kvalitetsstandarden ISO9001 og
hvor relevant ISO13485

¢ Ved at geeldende lovgivning og standarder herunder krav
inden for omraderne leegemidler, medicinsk udstyr, fgdevarer,
laboratorier og svejsning er implementeret med veaerdi i
systemet

¢ Ved at have et system, der er brugervenligt og baseret pa
best practice ved at traening af medarbejdere er baseret pa
kvalitetsledelsessystemet

Vi gnsker, at kvalitet sikres gennem processer og ikke kun
slutkontrol (quality by design). Vi gnsker, at systemet Igbende
forbedres for at sikre fortsat kundetilfredshed, patientsikkerhed
og veerdiskabelse.

Vores kvalitetsmal er:
¢ Reklamationsrate (antal reklamationer per. faktura)
o Afvigelsesrate (antal afvigelser per. solgte enheder)

Herved kan vi fglge vores kunders tilfredshed med vores
kvalitetsprodukter. Da vores reklamationsrate historisk har vaeret
meget lav, fglger vi malene ved at reagere pa negative trends og
ikke ved at szette et absolut mal.




KVALITET ER EN

GRUNDHOLDNING

| VORES MISSION

Derfor stiller vi store krav til kvalitet og kvalitets-
sikring af vores produkter

Strandmgllen leverer produkter til mange forskellige kundegrup-
per og formal. Lige fra svejsning af store broer, pakning af spege-
pglse, sofistikerede ppb-gasblandinger til forskere og livsvigtig
oxygen til for tidligt fgdte bgrn i respiratorer. Det stiller store krav til
kvalitet og kvalitetssikring. Derfor er kvalitet og kvalitetsledelse en
naturlig og vigtig del af vores hverdag. Det er indarbejdet fra top til
bund i virksommheden og indgar lige fra at vaere en grundholdning
i vores mission, til at veere et operationelt veerktgj i forbindelse med
levering af den enkelte gasflaske.

Vores mission Vores grundholdninger
Strandmgllens mission er at Dette ggr vi mennesker pa
give vores kunder mulighed Strandmgllen ved at samarbejde
for at skabe: om vores 6 grundholdninger:

e Produkter * Vi vil give god og aerlig

* Services radgivning

e L gsninger — miljg — fgdevarer e Vi vil producere kvalitets-

e Forskning produkter

e Mulighed for at redde liv ¢ Vivil levere til tiden

e Vivil arbejde sikkert
¢ Vivil arbejde kosteffektivt
e Vi vil veere gode kollegaer

og at dette samtidig ggres
konkurrencedygtigt

Pa den made udviser vi ansvarlighed bade i forhold til kunden og
til Strandmgllens vision, og det sikrer, at kunderne pa lang sigt
kan regne med Strandmgllen som en troveerdig og palidelig sam-
arbejdspartner.

Strandmgllen er certificeret i henhold til ISO 9001 (kvalitetsledel-
se), ISO 13485 (medicinsk udstyr) og lever op til GMP reglerne for
fremstilling af leegemidler.

LEDELSES

Vision Mission

1ISO 9001

ISO 13485

Kvalitets- Kvalitets-
politik mal

KVALITETS

Uden en engageret og
uafhaengig kvalitetsafdeling
fungerer kvalitetsledelse
ikke, selvom det er indbyg-
get i alle ansattes hverdag.

Kvalitetsafdelingen bestar af:
¢ QP (sagkyndig person)

e QA-chef

e QC-chef

* QA/QC medarbejdere

QP referer til adm. direktar
vedrgrende lsegemidler og

CE maerkning

Pharmacovigilance
System til
bivirkningsovervagning

Markedsfgrings-
tilladelser

Kvalitets-
ledelses-
veerktgjer

Kvalitets-
organisation

har det overordnede ansvar
i forhold til myndigheder og
Strandmgllens gverste ledel-
se, nar det geelder produkt-
kvalitet og kvalitetssystem
for leegemidler.

QA/QC medarbejdere er dels
laboranter/teknikere og dels
ingenigrer til kvalitetskon-
trol, valideringer og proces-
forbedringer.




KVALITETS- ISO 9001 /13485
LEDELSESSYSTEM

For at kvalitet indarbejdes i hver en proces og STGTTE
hvert et produkt kraeves der gode systemer, der  indkob
handterer procedurer, SOP’er, specifikationer og salg . Teknisk service

uddannelsesplaner Ravare . Organisation
Ordrebehandling - Flaskevedligeholdelse
- Vedligehold
- Miljg og sikkerhed

- Analyse

Strandmgllen anvender primaert IT systemet
D4 InfoNet som dokumentstyringsvaerktgj. Pa
modsatte side er vist det overordnede system
for GMP, ISO 9001 og ISO 13485.

Fyldning Lager
156 90012075 - Kvalitet

Levering - IT

(1)
=
=)
=
©
o
=
=]
| 59
)
(8]
v
@
&
9=
Q
=
o
@
[}
e
=)
o

Medicinsk handbog

GENERELLE GMP VALIDERINGS

. Kvalitetsledelse VMP - Validation Master Plan
- Personale

VP - Bulk
- Lokaler og udstyr
- Produktion VP - Fyldehal

Kvalitetskontrol VP - Tankvogne

STRANDMG@LLENS CERTIFIKATER OG TILLADELSER e ing U - Fraskevedligeholdelse

Strandmgllen har naturligvis en e Tilladelse til engros- - enElr e ling VP - IT

reekke certifikater, bl.a.: forhandling af lsegemidler
* ISO 9001 inden for EU/E@S . Selvinspektion
* |SO 13485 * Markedsfgringstilladelser: . Pharmacovigilance
e Tilladelse til fremstilling og — Oxygen komprimeret
indfgrelse af lsegemidler og — Oxygen kryogen
mellemprodukter til human — Dinitrogenoxid ‘

- Reklamationer og

tilbagekaldelse VP — Kunder

brug — Latox (50% O,/N,O) A
* Tilladelse til fremstilling og e CE maerkning medicinsk GMP handbog

indfgrelse af leegemidler og udstyr (CO,)
mellemprodukter til veterinaer OPERATIONELLE

brug




ESSENTIEL
FOR FREMTIDEN

Hos Strandmgllen far du mere end bare gas

Du far Igsninger, som ggr en forskel hver gang, vi bliver
klogere, siger tak for mad, ser graesset gro, finder nye
veje, smelter sammen, og treekker vejret. Du mgder
fagfolk, sormn med omtanke, erfaring, viden og passion
forstar kompleksiteten i din hverdag, og som med den
sikreste hand kan ggre en forskel i sundhedsvaesenet,
farmaindustrien, jern- og maskinindustrien, fgdevareindu-
strien, i laboratorierne, for udvikling af ny energi og vores
feelles baeredygtige fremtid.

STRANDM®LLEN A/S
Strandvejen 895
2930 Klampenborg

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