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Prohlaseni o Spravné vyrobni praxi pro materialy a zbozi
spolec¢nosti Ansell, které jsou urceny pro kontakt s potravinami

Zde nize podepsany prohlasuje, Zze vSechny rukavice Ansell ur€ené pro kontakt s
potravinami jsou vyrabény v souladu s nasledujicimi poZzadavky:

Narizeni 1935/2004:

- Rukavice jsou dostatecné stabilni, aby se zabranilo pfechodu latek do potravin v
mnozstvich, ktera by mohla ohrozit lidské zdravi nebo zpUsobit nepfijatelnou zménu
ve slozZeni potravin nebo zhorseni jejich organoleptickych vlastnosti.

- Rukavice jsou vyrobeny pouze z legalné akceptovanych latek ur¢enych pro kontakt
s potravinami a neprekracuji zadnou legalni uroven migrace ur€enou pro stanoveny
zpusob pouziti produktu.

Vstupni materialy pouzité pfi vyrobé rukavic jsou klasifikovany jako bezpe¢né pro
kontakt s potravinami a jsou objednavany od schvaleného dodavatele.

Nafizeni 2023/2006:

- Rukavice jsou vyrabény dle ,Spravné vyrobni praxe (GMP), coz znamena, ze jsou
vyrabény a kontrolovany tak, aby byla zajisténa shoda s pfislusnymi pravidly a
standardy kvality. To se vztahuje na vSechny faze: od objednavek u schvalenych
dodavatell materialt pfes vSechny kroky vyroby, zpracovavani, manipulace,
skladovani, dopravy a distribuce hotového zbozi.

- Vyrobni zavod ma dokumentovany a efektivni systém kvality spolu se zarukou, Ze
materialy a zboZi jsou v poZzadované kvalité k zajisténi shody s aplikovatelnymi
pravidly a standardu kvality nezbytnych pro jejich ucel pouziti.
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- Kvalifikace a Skoleni pracovniku ve vyrobé jsou dokumentovany. Rovnéz vyrobni
zavod a jeho zafizeni jsou vytvoreny, Cistény a udrzovani tak, jak je nezbytné pro
zajisténi, Ze zpracovavané materialy i hotoveé rukavice se shoduji se svou
specifikaci. Samozfejmosti v ramci téchto poZadavku je osobni hygiena, kontrola
Skodlivin, kontrola kontaminace, prevence poSkozeni materialu okolnim prostfedim
apod.

- Byla provedena formalni analyza rizik stanovenych postupl a kazda navrzena
zména je dokumentovana z hlediska vlivu na rizika pro uzivatele konecného
produktu.

- Vyrobni zavod ma efektivni systém kontroly kvality a dokumentovany systém testd,
inspekci a revizi dokumentl a formalni dispozice o vstupnich materialech,
materialech ve vyrobnim procesu a hotovych vyrobcich. Tento systém zahrnuje
jasna kritéria pro rozhodovani o materialech a vyrobcich, které nespliuji specifikace.
- Vyrobni systém kontroly kvality monitoruje shodu se Spravnou vyrobni praxi a
opravuje pfipadné chyby tak, aby byly napraveny v souladu s GMP bez zdrzeni.
Spolecnost Ansell zajistuje dodrZzovani efektivniho zavadéni GMP skrze kontroly
internich systému auditu dodavatelu, jak je popsano v Systému Fizeni kvality ISO
9001.

- Vyrobni zavod uchovava dokumentaci o specifikacich, vyrobnich vzorcich a
postupech nezbytnou k dosazeni shody s nafizenimi a bezpecénosti produktd v
elektronické nebo papirové (originalni) formé.

- Hotové vyrobky jsou oznaovany unikatnimi kontrolnimi Cisly, dle kterych Ize nalézt
specifické zaznamy vlastnéné vyrobcem.

Guido VAN DUREN

Director - Global Regulatory Affairs
PPE Products
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