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1. Formal

Obligatorisk arbejdstgj, sikring af korrekt paklaedning mindsker muligheden for
fremmedlegemer i produktionen.

2. Gyldighedsomrade
For du gar ind i produktionen, skal du have:

Ren kittel eller engangsdragt

Harnet (daekker alt hér)

Maske (hvis ngdvendigt)

Handsker (skal skiftes ofte, evt. Varmesikret)

Skoovertreek eller seerlige produktionstraesko
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6. Procedure for hvordan du kleeder dig pa.

6.1 Far du gar i arbejdstgj, leeg personlige ting og ejendele i skabet udenfor

produktionen.

6.2 Vask af heender, Vask haender grundigt i mindst 20 sekunder med vand og

seebe.

6.3 Fortsaet handvask, Korrekt handvask tager 1 min. Handvask bestar af flere trin, der
alle ber udferes i den angivne reekkefglge. Heender og handled skylles inden handszaeben
pafgres (ca. 10 sekunder). Det er vigtigt, at haenderne er vade inden saeben, pafares da

dette mindsker risikoen for hAndeksem

6.4 Seeben fordeles grundigt pa haender og handled (ca. 15-20 sekunder). Husk

fingerspidser, tommelfingre, mellemrum mellem fingrene samt handrygge, handflader og

handled

6.5 Skyl seeben omhyggeligt af (ca. 15 sekunder).

6.6 Haenderne tarres, i et rent handkleede eller engangshandkleede (ca. 15 sekunder)

6.7 Tar heenderne med engangspapir eller lufttarrer.
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6.8 Paklaedning, Veer bevidst om hvor og hvad du ggr med dine haender, klgr man sig
f.eks. SA starter man forfra med 6.2 Vask af hander” Tag arbejdstgj pa (forklaede)

6.9 Start oppe fra, ved pakleedning starter man oppefra og gar ned. Dvs. start med har og

evt. skeegnet,

7 Tag har og/eller skaegnet pa — Sarg for, at alt har er deekket. Pa hele kroppen.

7.1 Pakleedning, Veer bevidst om hvor og hvad du ggr med dine haender, klgr man sig

f.eks. i ansigtet, SA starter man forfra med 6.2 Vask af haender”

7.2 Tag kitlen eller engangsdragten pa, serg for den er korrekt lukket.

7.3 Tag handsker, de skal veere rene og intakte.

7.4 Tag skoovertreek pa eller skift til rene produktionstraesko.

@2 O

7.5 Tjek at paklaedning er korrekt, hvis ikke starter man forfra med punkt 6.8

Safremt reglerne og proceduren ikke bliver fulgt ngje og overholdt, bliver dette
informeret videre til produktionslederen som kan medfgre, en advarsel.
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1. Formal

Denne "LINECLEARENCEL1.0” beskriver, hvordan produktionslinjen renggres mellem
produktioner for at undga forurening og sikre, at der ikke er rester af tidligere produkter.

Hvornar skal linjen renses

- Line clearence skal ske fgr en ny produktion starter.

- Det skal ske nar der skiftes fra én creme til en anden.
- Efter en lang pause i produktionen.

- Hvis der er spild eller fremmedlegemer/forurening.

Hvorfor er det vigtigt

- Det forhindrer blanding af forskellige cremer.
- Det sikrer, at produktet er rent og sikkert.
- Det opfylder hygiejnekrav og GMP-regler.

2. Gyldighedsomrade
For du gar ind i produktionen, skal du have:

Line clearence skal ske fgr en ny produktion starter.
Det skal ske nar der skiftes fra én creme til en anden.
Efter en lang pause i produktionen.

Hvis der er spild eller fremmedlegemer/forurening.
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3. Ansvar

Produktionsoperatgrer er ansvarlige for den korrekte udfarsel af renggrings- og
desinfektionsprocedurer i henhold til SOPén.

4. Definitioner — Materialer
Alle renggringsartikler skal veere godkendt af regulerende myndigheder.

Personlige veernemidler inkluderer harnet, skaegnet, beskyttelsesbriller, forklaede og
engangshandsker.

Renggringsmidler og utensils; vaskebgrster, skurresvampe, viskestykker, mopper,
spande.

5. Referencer/kilder

Internettet og PELA
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6. Procedure for klarggring

6.1 Sgrg for at alle maskiner er slukket, tam eventuelle rester af tidligere
produktioner.

6.2 Korrekt udstyr og midler, sgrg for at du har det rigtige renggringsudstyr og
renggringsmidler.

6.3 Benyt veernemidler, der henvises til brug af SOP "GOWNING 1.0)

@000

6.4 Renggring, Alle maskiner og alt udstyr renses og renggres omhyggeligt.
6.5 Fjern synlige rester, af produktet fra maskiner, udstyr, rar og beholdere.

6.6 Vask med godkendt renggringsmiddel, Benyt kun godkendte renggringsmidler og
udstyr og falg instruktionerne ngije.

6.7 Skyl grundigt med rent vand for at fjerne alle seeberester. Hellere en gang for meget
end en gang for lidt.

6.8 Tarring, Tar udstyret af med rene klude eller lad det lufttarre.

6.9 Egen kontrol, Undersgg udstyret for rester eller snavs, gentag renggringen, hvis
ngdvendigt eller hvis du er i tvivl.

7 Dokumentation og kontrol, den kvalitetsansvarlige eller produktionslederen skal
godkende renggringen. Derefter kan "Line Clearence” godkendes. Produktionen ma ikke
opstartes uden godkendelse.
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1. Formal

Formalet ved denne SOP er at kortleegge de korrekte renggrings- og
desinfektionsprocedurer der kraeves for at opretholde et rent og hygiejnisk miljg der lever
op til geengse GMP-regler saledes at slutproduktet lever op til de lovpligtige krav der stilles
af Leegemiddelstyrelsen (Danmark) og Food and Drug Administration "FDA” (USA).

2. Gyldighedsomrade

Denne SOP geelder for alle ansatte der arbejder i produktionen.

3. Ansvar

Produktionsoperatgrer er ansvarlige for den korrekte udfgrsel af renggrings- og
desinfektionsprocedurer i henhold til SOPén.

4. Definitioner — Materialer

Alle renggringsartikler skal veere godkendt af regulerende myndigheder.

Personlige veernemidler inkluderer harnet, skaegnet, beskyttelsesbriller, forklaede og
engangshandsker.

Renggringsmidler og utentiler; vaskebgrster, skurresvampe, viskestykker, mopper,
spande.
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6. Procedure for udfgrelse af

6.1 Line Cleaning.

6.1 Brug personlige veernemidler, sdsom handsker, evt. Skaeg- og harnet, maske,

forkleede og sko.
[
\&J

6.2 Sarg for at alt udstyr er slukket og redskaber ikke er beskadiget eller varmt. Sgrg for
at du har det rigtige renggringsudstyr og renggringsmidler.

6.4 Fjern overskydende rester fra produktionen og fra alle utentiler sa som;
veegte, maleskeer, gryder, termometre, piskeris, dejskraber og ophaelderpose.

6.5 Vask derefter alle redskaberne grundigt med godkendt renggringsmiddel jeevnfar
producentens instruktioner mht. dosering og virketid.

6.6 Skyl grundigt med rent vand indtil alle overskydende rester og saebe er fjernet. Er du
i tvivl sd gentag om ngdvendigt

6.7 Tor udstyret af med rene viskestykker eller lad det lufttarre.

6.8 Foretag en grundig inspektion af alle redskaber, hvis ikke de fremstar 100% rene
gentag da processen fra 6.4 til og med 6.7.

6.9 Sgrg for at vaske og aftarre alle overflader og andet inventar der har veeret brugt i
produktionen, alle borde, gulve, skabe osv. Skal fremsta fuldsteendigt pletfri.

6.10 Efter at renggringen er udfart til et tilfredsstillende niveau skal den ansvarlige

dokumentere dette med signatur og underskrift i batchjournalen.’

Hvis der er problemer eller anmaerkninger kontakt da hovedansvarlig for
produktionen.
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1. Formal

Formalet ved denne SOP er at producere en hgjkvalitets og ensartet creme der lever op til
kravene fra FDA og laeegemiddelstyrelsen (GMP).

For at kunne definere hgjkvalitets har vi nogle malbare kriterier produktet skal leve op til:
Farve, viskositet og duft. Ydermere er formalet ogsa at optimere selve processen

omkring produktionen af cremen, sa vi bedst muligt reducerer spild af bade tid og
ressourcer.

2. Gyldighedsomrade
Denne SOP skal fglges under al produktion.
3. Ansvar
Produktionsoperatgrerne er ansvarlige for at produktions SOP”en bliver fulgt ngje,

fuldstaendigt uden afvigelser. Ved stgrre komplikationer stop da produktionen gjeblikkeligt
og kontakt da teamleaderen.

4. Definitioner — Materialer

Ingredienser Meengde til en Redskaber
produktionscyklus

Vandfase Veegt

Maleske og 2 malebaegere
Glycerin 15.69 2 Gryder (En til fedtfase, en til
Destilleret vand 1569 vandfase)
MF-Fedt 9g Termometer

Piskeris

Dejskraber

Opheelderpose

Emballage (krukke/glas til det
feerdige produkt).

Fedtfase

Lanettevoks 5g
Avocadoolie 549
E-Vitamin 2.5¢
VE-Fedt 4.5¢g
Slutfase

Jasminolie 4 draber
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5. Referencer/kilder

PELA & Internettet

6. Procedureafsnit

6.1 Sgrg for ngje at have udfgrt SOP "GOWNING1.0”

6.2 Sgrg for at der er udfart korrekt "LINE CLEARING1.0” fra forrige
hold/produktion.

6.3 Lokaliser og forbered alle utensiler og ingredienser.

6.4 Stil en af gryderne samt et malebaeger og vaegten pa bordet, afvej dernaest de tre
ingredienser(Recept findes i punkt 4. Materialer) til Vandfasen ngje i malebaegeret og
overfgr dem derefter til gryden en ad gangen.

OBS. Pabegynd ikke opvarmning af gryderne far skridt 6.6 Emulgering.

6.5 Stil derneest den anden gryde pa bordet, afvej de 4 ingredienser(Recept findes i punkt
4. Materialer) til Fedtfasen ngije i et rent malebaeger og overfar dem derefter til gryden en
ad gangen

OBS. Pabegynd ikke opvarmning af gryderne far skridt 6.6 Emulgering

6.6 Emulgering. Begge gryder med henholdsvis vand- og fedtfasen skal opvarmes til
75°C. Dette gares ved farst at varme vandfasen op, nar den nar op pa 50°C start da at
opvarme fedtfasen. Formalet med at forskyde opvarmningen af de to faser er at
temperaturen pa fedtfasen stiger eksponentielt og der er en overhaengende fare for at det
kan braende pa. For at undga dette skal gryden tages af og pa varmen fra det tidspunkt
den rammer 60°C. Nar begge faser har ramt 75°C skal de tages af varmen.

6.7 Fedtfasen heeldes stille og roligt ned i vandfasen med en lille tynd strale under
omraring. Der rgres fra side til side og ikke op og ned. Dette er for at undga at der bliver
pisket luft i Cremen. Der rares til temperaturen er nede pa 60 °C. Lad dernaest gryden med
de blandede faser afkgle til 40 °C uden omrgring. Herefter rgres blandingen let sammen,
inden den nar at afkale til 25°C, hvorefter der igen rares let.

6.8 Slutfase (Farve, duft og viskositet) Ingredienserne til slutfasen tilfgjes og der ragres
let og forsigtigt.
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6.9 Kvalitet foretag kvalitetskontrol af det feerdige produkt og kontroller, at falgende lever
op til nsket standard; Viskositet, duft og farve. Er kvaliteten som gnsket gares klar til
emballering.

Kvalitetstest, Viskositetstest, viskositeten kan bl.a. males med en viskositetskop eller
med en viskositetstester ved at en given maengde haeldes i viskosistetskop for derefter at
lzbe ud af hullet forneden i koppen eller testeren. Der tages tid pa hvor lang tid cremen er
om at Igbe igennem hullet i kop eller tester.

¥

Kvalitetstest, Duft, duften males med duftprgve og vurdering. Duftolie ma ikke kommes i
for blandingen er afkglet, duften intensiveres ved lavere temperatur. Duftkontrol udfgres
ved at dbne en beholder indeholdende vores produkt, vent dernaest 10-15 sekunder og
afgar hvorvidt den kan duftes inden for 1m?. Efterfglgende testes hvorvidt den kan duftes
indenfor 3m?. For at leve op til kvalitetsforventningerne er det en ngdvendighed at den kan
duftes indenfor 1m? men IKKE inden for 3m? da det ville vaere for kraftig en duft.

Kvalitetstest, Farve, for at opna korrekt farve pa cremen benyttes fglgende farveskema:

FCFCFF FaF&FF FAF4FB EFEFFs EBEBF2 ESESED

Korrekt farve pa cremen er: FCFCFF + F8F8FF + F4F4FB som vist nedenstaende.

o o o e feree ror

FCPCEE Farpry FaFarn g Sl e ] ERE L E =]
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6.9.1 Emballering Der kontrolleres for, at emballagen som bgtter er rene (hvis ikke kan de
skoldes eller afsprittes afhaengig af emballagens tolerance for varme. Produktet haeldes i
krukker/bgtter.

7.0 Efter produktion pabegyndes "LINECLEANING1.0” eller "LINECLEARING1.0”
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