Ansell

Prohlaseni o shodé

Good Manufacturing Practices = Spravna vyrobni praxe pro
materialy a zbozi Ansell, které jsou uréeny pro kontakt s
potravinami

Timto, nize podepsanym, prohlasujeme, Ze vSechny rukavice Ansell, které jsou
uréeny pro kontakt s potravinarskymi produkty, jsou vyrobeny ve shodé s
nasledujicimi pozadavky:

1. Narizeni 1935/2004

- Rukavice jsou dostate¢né stabilni, aby bylo zabranéno pfechodu latek do potravin
v takovych mnozstvich, ktera by mohla ohrozit lidské zdravi nebo zpusobit
nepgijatelnou zminu ve sloZeni potravin nebo zhorSeni jejich organoleptickych
vlastnosti.

- Rukavice jsou vyrobeny pouze z legalné pfipustnych pfisad pro kontakt

s potravinami a nepfekracuji Zadné legalni urovné prenosu vztahujici se k uréenému
pouziti produktu.

Surové materialy pouZité pfi vyrobé rukavic jsou ur¢eny pro bezpecny kontakt

s potravinami, maiji status GRAS (Generally Recognized As Safe = Obecné
stanovené jako bezpecné) a jsou ziskavany od schvaleného dodavatele.

2. Narizeni 2023/2006:

- Rukavice jsou vyrobeny v souladu se ,Spravnou vyrobni praxi (GMP)“, coz
Zznamena, Ze jsou konzistentné vyrabény a kontrolovany tak, aby byla zajiSténa
shoda s pfislusnymi pravidly a s pfisluSnymi normami kvality.

To se vztahuje na vSechny aktivity; od objednavek pres schvalené dodavatele
materiall, vSechny postupy pfi vyrobé, zpracovani, manipulaci a skladovani, az po
dopravu a distribuci hotovych vyrobku.

- Vyrobni zavod ma zdokumentovany a ucinny systém zabezpecCovani kvality, ktery
zajisti, Ze suroviny i vyrobky jsou v takové kvalité, ktera je poZzadovana pro shodu
s prislusnymi pravidly a s nezbytnymi normami kvality pro jejich zamyslené pouZiti.

- Kvalifikace a Skoleni zaméstnancu ve vyrobé je dokumentovana. Stejné tak
vyrobni zafizeni a vybaveni je zhotoveno, €iSténo a udrzovano nezbytné tak, aby
bylo zajisténo, Ze vstupni materialy i hotové rukavice jsou ve shodé se svymi
specifikacemi. Nezbytnou soucasti téchto nafizeni je osobni hygiena, hubeni
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Skddcu, kontrola kontaminace, prevence posSkozeni materialu okolnim prostfedim
apod.

- Vyrobni zavod zavedl oficialni analyzy rizik v souladu se zavedenymi postupy (ISO
22000 zahrnuje HACCP — Kontrolni systém kritickych bodU) a vyhodnocuje kazdou
navrzenou zmeénu v zdokumentovaném systému pro jeji dopad na riziko pfinasené
hotovym vyrobkem uZivateli.

- Vyrobni zadvod m4 efektivni systém kontroly kvality a zdokumentovany systém
testu, kontrol, pfehledd dokladu a oficialnich dispozic surovych materiald,
zpracovavanych materiala i hotovych vyrobkl. Tento systém zahrnuje jasna
rozhodovaci kritéria pro materialy a vyrobky, které nesplfiuji specifikace.

- Vyrobni systém kontroly kvality monitoruje shodu se Spravnou vyrobni praxi a
napravuje jakykoliv nedostatek tak, aby byla bezodkladné zajisténa shoda s GMP.
Tato opravna opatieni budou zpfistupnéna opravnénym organam, pokud budou
zavazna.

Spolecnost Ansell vyviji tlak na efektivni zavedeni GMP prostfednictvim revizi
systému interniho dodavatelského auditu, jak je popsano v Systému kvality ISO
9001.

- Vyrobni zavod vede v elektronické nebo papirové podobé dokumentaci o
specifikacich, vyrobnich recepturach a zpracovani, které jsou nezbytné pro soulad a
bezpecnost vyrobku.

- Finalni vyrobky musi byt oznaceny unikatnim kontrolnim Cislem, které se odkazuje
ke specifickym zaznamm, které jsou v drzeni vyrobce.

- Na vyzadani jsou tyto vySe uvedené dokumenty k dispozici auditordm spolecnosti
Ansell a kompetentnim externim autoritam.

- Nafizeni pro tiskafské barvy, v relevantnich pfipadech, jsou brana na zfetel ve
sloZeni produktu a v jeho designu a musi byt dodrZzovana od okamziku tisku az po
distribuci finalniho produktu.
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