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PHARMA LINE ®

GASSER TIL FARMACEUTISK PRODUKTION:
BATCHSTYRING, TRACKING OG SPORBARHED

STRANDMOLLEN



FARMACEUTISK GAS

FARMACEUTISK PRODUKTION

Ved produktion af laegemidler og aktive stoffer (API)
anvendes gasser i mange processer fra forskning og ud-
vikling til selve fremstillingen. Kravene til disse gasser er
hgje og mange gasser skal fglge GMP-reglerne, samt op-
fylde specifikation-erne i den Europaeiske Pharmakopé.

Strandmgllens PHARMA LINE® lever op til de hgje kvali-
tetskrav.

Udover PHARMA LINE® gasserne, tilbyder Strandmgllen,
radgivning og service. Vi gnsker at tage del i vores kun-
ders mulighed for at skabe kvalitetsprodukter, samtidig
med at sikkerhed, sporbarhed og produktivitet er i top.

SUNDHEDSSEKTOREN

| sundhedssektoren er der behov for gas til mange for-
mal. Nar en gas ikke direkte skal diagnostisere, behand-
le eller forebygge sygdomme, kan den ikke klassificeres
som et leegemiddel.

Det betyder ikke, at vi stiller mindre krav til kvaliteten af
disse produkter.

| sundhedssektoren bruges der kuldioxid til maveope-
rationer, atmosfeerisk luft til indanding, samt en lang
raekke blandinger til specielle formal.

Til disse formal anvendes PHARMA LINE ®.

ANDRE FORMAL

For savel fritidsdykkere som erhversdykkere er sikkerhe-
den i hgjsaede. Kvaliteten af den luftart, som indandes
under dykningen, er af afggrende betydning.

Strandmgllens PHARMA LINE ®
opfylder alle disse kvalitetskrav.

Til dykkere tilbyder vi, udover oxygen ogsa nitrox, heliox
og andre blandinger.

Nitrox benyttes hvor det lavere indhold af nitrogen mind-
sker risikoen for trykfaldssyge og nitrogennarkose.

Til de dybere dyk tilbyder Strandmgllen PHARMA LINE ®
blandinger med Helium - Heliox.




PHARMA LINE ®

For at imgdekomme de sporbarhedskrav den farmaceu- Dette betyder, at Strandmgllen imgdekommer kravene
tiske industri har til gasser, har Strandmgllen udviklet for sporbarhed og dokumentationskrav ved produktion
produktserierne: PHARMA LINE ® og PHARMA LINE af leegemidler.
ULTRA.

Strandmgllen producerer leegemidler sdsom medicinsk
VI STILLER STORE KRAV TIL VORES oxygen. Derfor forstar og efterlever vi de dokumentati-
Produkterne i PHARMA LINE ® bliver produceret pa vali- onskrav og valideringskrayv, der stilles ved produktion af

deretanlaeg, der overholder GMP-reglerne, samt kravene laegemidler.
i Dansk Leegemiddelstandarder og den Europaeiske
Pharmakopé.

Strandmgllens produkter i PHARMA LINE ®-koncep-

tet er mange og omfattende. Produkterne kan indga i
mange processer og arbejdsgange.

PHARMA LINE ® ULTRA

Til applikationer, der stiller szerlige krav til gassernes Dette betyder, at vi kan imgdekomme vores kunders
kvalitet anbefaler Strandmgllen produkterne i PHARMA specifikke behov for gaskvalitet, sporbarhed og doku-
LINE ULTRA serien. mentation.

Disse produkter overholder naturligvis alle krav og pro-
duktionsmetoder, som geelder for PHARMA LINE ®, men
derudover har de en garanteret langt hgjere renhed.

Eksempler hvor PHARMA LINE ® anvendes:

ANDEDRAT:

Til opretholdelse af liv, hvor gassen

ikke er defineret som leegemiddel:
Atmosfaerisk luft

FARMACEUTISK FREMSTILLING: SUNDHEDSSEKTOREN:
Tilseetningsstof i den farmaceutiske Til humant brug, hvor gassen ikke
fremstilling, komponent til medi- er defineret som lasegemiddel:
cinsk udstyr og som inkubations- Carbondioxid

Oxygen
Heliox
Nitrox

gaasser: Atmosfaerisk luft
Oxygen Nitrogen
Nitrogen Gasblandinger
Carbondioxid, GO'CO,
Gasblandinger




FARMACEUTISKE
GASSER

Strandmgllens PHARMA LINE ® koncept indeholder en
lang reekke kvalitetsprodukter.

Nedenfor naevnes eksempler pa disse.
Ring til Strandmgllen pa 701 02 107, hvis du har spgrgs-
mal eller brug for vejledning fra en gaskonsulent.

Gas PHARMA LINE ® PHARMA LINE ® ULTRA

Oxygen 00,2996 %

Nitrogen N, =995 % N, = 99,999 %

Carbondioxid CO, 2995 % \

Luft 0,=209%+05 O PHARMA LN
(atmosfaerisk) % . P

Beskrivelse Bestanddele Anvendes til:

Atmosfeerisk luft indeholder ¢Til indandning
20,95 % oxygen og er grund- s Fermentering
laget for produktion afilt, der
fremstilles ved destillation af
flydende luft.

“UE Ees==dES | Normal komponent andel i N
atmosfaerisk luft (©)

78,09 vol-% | Til indanding
20,95 vol-%
0,93 vol-%
0,03 vol-%

)
o nn

N el i Atmosfeerisk luft indeholder « Produktion
susien S ESSeil 78,09 % nitrogen og er grundla- * Pakning
get for produktion af nitrogen,
der fremstilles ved destillation
af flydende luft.

N e s s Atmosfeerisk luft indeholder * Kglemiddel
(N,, Kveelstof) 78,09 % nitrogen og er grundla- e Nedfrysning
get for produktion af nitrogen,
der fremstilles ved destillation
af flydende |uft.

Carbondioxid CO, findes i atmosfeerisk luft - e Kirurgi (Laparoskopi)
(CO,, Kuldioxid) ca. 0,03 %.

CE maerket, CO, er ved normal temperatur
naselieipsictielsinie | fordrdbet i flasken, og flasket-
rykket er derfor konstant under
tgmning.




GOOD MANUFACTURING PRACTICE

GOOD MANUFACTURING PRACTICE

Strandmgllen efterlever GMP-reglerne. GMP (Good
Manufacturing Practice) er et regelsaet, der geelder ved
fremstilling af laegemidler og farmaceutiske produkter.

Strandmgllen producerer ogsd medicinsk oxygen, som
lever op til kravene om fremstilling af lsegemidler. Vores
PHARMA LINE efterlever selvfglgelig ogsa reglsaettet
GMP. Vi ved derfor hvilket krav, der bliver stillet til dig,
som fremstiller laegemidler.

UDDANNEDE MEDARBEJDERE

Strandmgllens gaskonsulenter har gennemgaet GMP-
treening, saledes at de kender alle regler og kritiske
aspekter. Samtidig kan vores gaskonsulenter hjeelpe med
hvilke gasser, der passer bedst til dit behov..

FREMSTILLING EFTER GMP-REGLERNE

Vores GMP-produktion foregar i separate lokaler, og alle
flasker befinder sig i specielt dedikerede omrader i pro-
cessen; tomme, klar-gjorte, under fyldning, karantaene og
frigivne. Alt maleudstyret er kvalificeret og kalibreret.

SPORBARHED

Dokumentationen er grundig og omfattende. Alt er
beskrevet i instruktioner, specifikationer, batchjournaler,
produktions- og treeningslogs.

Der er sikret sporbarhed fra ravare til feerdigvarer gen-
nem dokumentation for den enkelte fremstillingsbatch.

GDP/OPBEVARING OG TRANSPORT

Strandmgllen efterlever GDP-reglerne, der sikrer at
leegemidlers kvalitet opretholdes i hele distributionskae-
den.

Dette betyder bla. at vores flasker opbevares indendgrs,
som det er pakraevet af Leegemiddelstyrrelsen. Vi distri-
buerer flaskerne via. FIFO-princippet (First In/First Out).
Flaskerne er naturligvis beskyttet mod vejrlig under
transport.




UDDANNELSE,

RADGIVNING OG SERVICE

UDDANNELSE OG RADGIVNING

Strandmgllen kan andet end at levere selve gassen. Vi
har erfarne salgskonsulenter og produktspecialister,
med et bredt kendskab til den farmaceutiske industri.

Mange parametre udover selve gassen, har indflydelse
pa dit valg af gasleverandgr. Eksempler pa dette kan
veere:

UDDANNELSE

De personer, der dagligt handterer gasser og trykflasker,
har behov for god radgivning. Dette opnaes bedst gen-
nem traening og erfaring.

Vi tilbyder derfor kurser og seminarer, hvor vi underviser
i feks.:

e Generel viden om gasser

e Sikker brug af gasser

e Emballage, ventiler og etiketter

e Handtering af trykflasker

e OCT flaskestyringssystemet

¢ Validering af tankanlaeg til flydende gasser.

DISTRIBUTION OG SERVICE

Vi kender vores kunders krav til hgj service og palidelig
distribution. Vi har derfor egen distribution, teknisk ser-
viceorganisation, samt egen vedligeholdelse af flaske-
parken.

Vi ved hvor vigtigt det er, for vores kunder, at forsynin-
gen foregar stabilt. Derfor tilbyder vi servicekontrakter,
overvagning af forsyningsanlaeg og udstyr.

Det giver os mulighed for at veere fleksible og imgde-
komme szerlige behov og gnsker, og samtidig fastholde
en hgj kvalitet gennem hele leverancen.

DISTRIBUERET IFGOLGE GDP

REGLEMENTET

Strandmgllen overholder endvidere alle GDP-regler i
forbindelse med opbevaring og distribution af farma-
ceutiske gasser.

| EU’'s reglement GDP (Good Distribution Practise) be-
skrives det, hvordan medicinske gasser skal opbevares

| samarbejde med vores kunder, kan vi ogsa skraeddersy
kurser til specifikke personalegrupper.

FLASKEOPTIMERING
Flaskeleje kan veere en vaesentlig omkostning.

Vi kan radgive dig om, hvordan du minimerer behold-
ningen af flasker og dermed omkostningerne. Ring og
hgr mere om feks.:

e Proaktiv levering

e Flaskekontrakter

og distribueres med speciel hensynstagen til patientsik-
kerhed.

INSTALLATIONSSERVICE

Strandmgllen tilstraeber altid en komplet Igsning. Det
geelder bl.a. nar du skal udvide eller tilfgje en ny instal-
lation. Nye installationer skal kvalificeres og valideres ud
fra krav og risikovurderinger, for at sikre en kontinuerlig
forsyning af rette kvalitet.

Vi hjeelper med:

e Risikovurdering

¢ Renhedskontrol

e Kapacitetskontrol
e Teethedskontrol

e Funktionskontrol
e Ngdprocedurer



EMBALLAGETYPER

TRYKFLASKER

Strandmgllens PHARMA LINE® gasser findes normalt i 2,
10, 20 og 50 liter.

Flaskerne leveres i stal eller letveegtsmateriale.

BATTERIER

Ved stgrre forbrug kan vi levere i batterier, bestaende af
12 x 50 L. flasker der er sammenkoblede

XL BATTERI

Strandmgllens flaskebatterier er vokset til XL-stgrrelse i
form af et batteri, som bestar af 8 flasker med 80 liter i
hver. Trykket er desuden gget fra 200 til 300 bar med to
separate udtag for forskellige trykomrader.

En step-down ventil sikrer, at du kan bruge dit eksiste-
rende udstyr uden aendring, mens et 300 bars udtag
sikrer hgje flows. Det betyder, at du far op til dobbelt sa
meget gas og forsyningssikkerhed, uden det tager mere
plads.

KRYOBEHOLDERE OG TANKE
Ved mindre forbrug af flydende gasser, kan vi levere i

transportable kryobeholdere fra 5 til 1000 liter.

Ved stgrre forbrug kan flydende gasser leveres til statio-
naere kryotanke fra 1.200 op til 60.000 liter.

CENTRALGASANLZAEG
Det kan desuden ofte vaere en fordel af gastilfgrelsen sker

fra et eksternt placeret anlaeg.

Strandmgllen tilbyder totallgsninger, uanset hvilke be-
hov vores kunder har.

XL batteri med 300 bar




GAS

ER IKKE
BARE
GAS

Det er et mantra, som Vi lever efter hver ene-
ste dag. Efter mere end 100 ar i den danske
gasbranche ved vi nemlig, at unikke totallgs-
ninger lige fra radgivning om gasser og ud-
styr til projektering og installation sikrer dig
stgrst mulig merveaerdi.

Merveerdi handler dog for os ikke kun om
penge pa bundlinjen. Det handler i lige s&
hgj grad om, at du er tryg ved dit valg af
gasleverandgr og dermed kan have fuldt
fokus pa din forretning. Med et landsdaek-
kende forhandlernet, fleksibel levering, et
kompetent teknisk service-team og en aerlig
radgiver, der altid er til at fa fat i, skal du aldrig
bekymre dig om din gas. Den sgrger vi for.

STRANDMG@LLEN A/S

Strandvejen 895
2930 Klampenborg

Q701 02107
X: kundeservice@strandmollen.dk

www.strandmollen.dk
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