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DEKLARACJA ZAPEWNIENIA JAKOSCI USLUG

I. SYSTEM JAKOSCI / PROCEDURY

« Istnieje udokumentowany System Jakosci, wspierany przez Kierownictwo Wyzszego
Szczebla

« Istnieje okreslona faktyczna struktura organizacyjna. Zdefiniowane sg kwalifikacje i zakresy
odpowiedzialnosci

« Firma posiada odpowiednie i wystarczajgce zasoby w zakresie personelu, powierzchni,
maszyn, urzadzen i zarzadzania

+ Wszystkie procedury / instrukcje dotyczace produkgji, sktadowania i kontroli zostaty
ustalone w formie pisemnej

+ Procedury podlegaja regularnej weryfikacji, sg rozpowszechniane i tatwo dostepne dla
odpowiednich pracownikow

« Istnieje ustalona efektywna strategia wycofania produktu, obejmujaca przypisanie rél i
odpowiedzialnosci

« Wszystkie informacje na temat niezgodnosci, reklamacji, negatywnych reakgji i innych
spostrzezer mogacych stanowi¢ podstawe wycofania produktu sg starannie gromadzone

« Zagwarantowane jest przekazywanie odpowiednich informacji firmie zlecajacej

« Istnieje ustalona procedura obstugi reklamacji

« Audyty wewnetrzne sg regularnie przeprowadzane i dokumentowane

« Istnieje dokumentacja dotyczaca spetniania podstawowych wymagan zgodnie z norma EN
ISO 22716:2007

« Certyfikacja zgodnie z I1SO 22716:2007 jest kompletna i aktualna

Il. PERSONEL

« Kierownictwo wyzszego szczebla jest zaangazowane w efektywne szkolenie personelu

« Istnieje ustalona koncepcja szkolen

« Regularnie identyfikowane sg potrzeby szkoleniowe grup docelowych

« Istnieje pisemny plan szkolen

+ Osoby prowadzace szkolenia posiadaja wystarczajace kwalifikacje

+ Szkolenia realizowane sg zgodnie z planem

+ Realizacja szkolen jest odpowiednio dokumentowana

« Wszyscy pracownicy rozumiejg proces szkoleniowy i angazuja sie w ciggte doskonalenie

« Wytyczne w zakresie higieny osobistej (facznie z praktykami BHP i wymaganiami w zakresie
ubioru) s dostepne w formie pisemnej

« Wszyscy cztonkowie personelu, kierownictwo i goscie stosujg sie do wytycznych w trakcie
pracy lub przebywania w kontrolowanych obszarach (wazenie, mieszanie i napetnianie)
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+ Ruch personelu w obszarach wazenia, mieszania i napetniania jest ograniczony i
kontrolowany (znaki, kontrole osobiste)
« W tazienkach umieszczone sg znaki na kazujgce pracownikom my¢ i dezynfekowac rece

lll. BUDYNKI, URZADZENIA | POMIESZCZENIA

« Budynki sg wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem. Ich stan techniczny jest dobry

» Rozktad pomieszczen umozliwia jednokierunkowy przeptyw materiatéw

« Obszary réznych pozioméw higieny sg zdefiniowane, wskazane i oddzielone od siebie

« Budynki sg zabezpieczone przed dostepem insektéw, gryzoni i innych szkodnikéw. Na
wypadek tego typu problemoéw istnieje skuteczny plan eksterminacji (srodki kontroli
szkodnikow)

« Podtogi, sciany, sufity i urzadzenia s fatwo zmywalne (gtadkie i nieporowate powierzch-
nie) odlegtosci pomiedzy urzadzeniami sa odpowiednie

« Pomieszczenia sg zaprojektowane, urzadzenia sg rozmieszczone w sposéb zapewniajacy,
ze przeptyw oséb, materiatdow i maszyn nie stanowi ryzyka dla jakosci (podtogi z lekkim
spadem, zaokraglone wklestosci miedzy podtogami a $cianami)

- System wentylacyjne, kanaty powietrzne i filtry s w dobrym stanie, podlegaja konserwacji
i czyszczeniu w regularnych odstepach czasu.

« Czynnosci te sa dokumentowane

« Wszystkie odpowiednie urzadzenia produkcyjne / sprzet techniczny podlegaja regularnej
konserwacji (,konserwacja zapobiegawcza”).

+ Konserwacja i naprawy sg dokumentowane

- Kalibracja odpowiednich urzadzen jest zorganizowana w ten sam sposob

« Okna w obszarze produkcyjnym nie otwierajg sie bezposrednio na zewnatrz budynku lub
sq stosownie zabezpieczone ekranami.

« Toalety, szatnie i pomieszczenia pracownicze sa oddzielone od obszaréw roboczych, ale
ich wystarczajaca liczba znajduje sie w poblizu obszaréw roboczych. Pomieszczenia te
utrzymywane sg w czystosci, a ich stan techniczny jest dobry.

« Wszystkie punkty mycia rak sg odpowiednie, czyste i wyposazone w srodek myjacy,
reczniki jednorazowe oraz srodki dezynfekujace do rak

+ Ustalone sa wymogi w zakresie ubioru i srodki higieny osobistej personelu wchodzacego
lub powracajacego do stref wysokiego poziomu higieny.

« Dostepne sa wystarczajgce przebieralnie.

IV. UTRZYMANIE CZYSTOSCI

+ W obszarze produkcyjnym i laboratoriach kontrolnych przeprowadza sie stosowne
Czynnosci zwigzane z utrzymaniem czystosci (sprzatanie, dezynfekcja) (podtogi, sciany,
sufity, oswietlenie, rury itp.)

« Czynnosci zwigzane z utrzymaniem czystosci s ustalane w formie pisemnej (plan higieny,
dostepny w kazdym obszarze roboczym), a ich realizacja jest dokumentowana

« Wszystkie dziatania zwigzane z utrzymaniem czystosci realizowane przez firmy zewnetrzne
sg uregulowane umownie (rodzaj sprzatania, czestotliwos¢, srodki czyszczace, srodki
dezynfekujace i ich stezenie)
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« Wszystkie przyrzady stuzace do zapewniania czystosci i dezynfekcji sg whasciwie oznac-
zone, a ich stan techniczny jest dobry

« Pojemniki na odpady maja wtasciwa budowe i sa zrobione z odpowiednich materiatéw
oraz sa regularnie czyszczone

V. ODBIOR, OBSLUGA | SKLADOWANIE MATERIALOW

« Wchodzace materialy sa rejestrowane za pomoca identyfikacji (ID produktu, nazwa, partia,
data waznosci (przydatnosci do uzytku)))), ktéra jest nastepnie wykorzystywana w catym
procesie obstugi materiatéw

« Identyfikacja materiatéw jest dostepna w kazdym momencie (na jednostkach obstugi)

- Status jakosci materiatéw jest oznaczany fizycznie lub kontrolowany w systemie przez caty
czas wykorzystywania materiatu

« Istnieje mozliwos¢ sledzenia historii wszystkich czynnosci zwigzanych z przetwarzaniem i
kontrola

« Wszyscy pracownicy rozumiejg potrzeby procesu, wykonujg wszystkie odpowiednie
dziatania i nieustannie doskonalg proces

« Istnieje zainstalowany system definiujacy status materiatu jako zatwierdzony, odrzucony
lub w trakcie kwarantanny

« Wszystkie materiaty w obszarze kwarantanny oraz w magazynie sg mozliwe do zidenty-
fikowania oraz odseparowane zgodnie z ich statusem, dzieki czemu wykorzystywane
moga by¢ tylko zatwierdzone materiaty

« Surowce i opakowania sg wykorzystywane zgodnie z zasadg FIFO.

« Wszystkie surowce i opakowania przechowuje sie w sposéb zapobiegajacy ich pomiesza-
niu, zanieczyszczeniu lub pogorszeniu ich jakosci w wyniku narazenia na kurz, brud,
czynniki chemiczne lub fizyczne badz nadmiernego dziatania zrédet ciepta, zimna, prom-
ieni stonecznych lub wilgoci.

« Obszary sktadowania sg utrzymywane w stanie czystym i higienicznym

« W obszarach sktadowania nie wystepuja podarte worki, odkryte beczki lub pojemniki
uszkodzone przez wilgo¢

VI. WODA TECHNOLOGICZNA

« Instalacja wodociggowa wody dejonizowanej zaprojektowana jest w sposéb pozwalajacy
na zminimalizowanie $lepych odcinkéw, kolanek i odcinkow w ksztatcie litery

« W obiegach recyrkulacyjnych i zbiornikach utrzymuje sie dostateczny staty przeptyw

« Wszystkie elementy (filtry, lampy UV, grzejniki) instalacji wodociggowej s3 poddawane
regularnej konserwacji wedtug stosownego harmonogramu, a czynnosci te s3 dokumen-
towane

« Wszystkie dziatania konserwacyjne, kontrolne, czyszczgce i dezynfekujgce sg rejestrowane

+ Mikrobiologiczne wtasciwosci wody sa rutynowo monitorowane w punktach poboru i
innych miejscach istotnych z funkcjonalnego punktu widzenia, zgodnie z ustalonym
harmonogramem. Rezultaty pomiaréw sa rejestrowane
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VII. WAZENIE

+ Pojemniki na surowce sg czyszczone przed wprowadzaniem ich do obszaru wazenia

« Pojemniki na surowce przechowywane i wykorzystywane w obszarze wazenia sg czyste, a
ich zawartos¢ jest wyraznie oznaczona.

« Wazenie surowcéw odbywa sie zgodnie z faktyczng receptura i jest stosownie rejestrowane
(partia surowca, wynik wazenia)

« Materialy wczesniej wazone sg wyraznie oznaczone, oddzielone i chronione

+ Przed rozpoczeciem procesu wazenia zapewnia sie zatwierdzenie niezbednych surowcéw i
ich dostepnos¢ w miejscu pracy

VIil. PRODUKCJA

+ Obszary produkgji / napetniania sg czyste, utrzymywane w porzadku i odpowiednio
zagospodarowane

« W procesie mieszania i napetniania nie wykorzystuje sie drewnianych palet

+ Urzadzenia produkcyjne sg odpowiednie pod wzgledem budowy i rozmiaréw oraz tatwo
dostepne dla celéw ich czyszczenia, dezynfekgji, konserwacji i eksploatacji

+ Dla celéw urzadzen produkcyjnych prowadzony jest dziennik rejestrujacy ich eksploatacje,
czyszczenie i dezynfekcje

« Dziatania produkcyjne przeprowadza sie zgodnie z wystarczajaco szczegoétowymi wytyc-
znymi (maszyna, produkt, partia, ilos¢) i obowigzujgcymi wytycznymi dostepnymi w
miejscu pracy

« W trakcie produkcji obecne sg jedynie informacje, materiaty i dokumenty dotyczace
biezacej partii

« Wszystkie procesy mieszania i napetniania sa wiasciwie dokumentowane

« Czyszczenie i dezynfekcje urzadzen produkcyjnych przeprowadza sie we whasciwy sposéb
(metody, czestotliwosc), zgodnie z pisemnymi wytycznymi. Procedury s dokumentowane
w wystarczajagcym stopniu

« Wszystkie umyte przyrzady sq wtasciwie sktadowane i chronione przed kurzem i pytem

+ Kontrole przeprowadzane sa rowniez w trakcie procesu (numer partii, wyniki wazenia itp.)

« Oznaczenia na wykorzystywanych urzadzeniach i pojemnikach wyraznie wskazujg biezacy
proces, zawarte materiaty, numer partii itp.

« Dostarczane materiaty opakowaniowe sg odpowiednio pakowane, a przechowywane
materiaty opakowaniowe mozna w kazdym momencie zidentyfikowac

+ Otwarte produkty i opakowania sg zabezpieczone przed zanieczyszczeniem w trakcie
procesu napetniania

+ Regularnie przeprowadza sie i dokumentuje mikrobiologiczne monitorowanie otoczenia w
obszarze wazenia, mieszania i napetniania
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IX. MATERIALY LUZEM | PRODUKTY GOTOWE

« Istnieje zainstalowany system definiujacy status materiatéw jako zatwierdzony, odrzucony
lub w trakcie kwarantanny

+ Wszystkie sktadowane materiaty s definiowane i rozdzielane wedtug statusu, co pozwala
na wykorzystywanie wytagcznie materiatéw zatwierdzonych

+ Pojemniki wykorzystywane dla celéw sktadowania lub wysytki produktéw luzem sg w
kazdym momencie opatrzone etykietami pozwalajagcymi na ich jasna identyfikacje oraz
okreslajacymi status jakosci

+ Wszystkie produkty gotowe sa przechowywane w czystych, wtasciwie utrzymanych
obszarach, w sposéb zapobiegajacy pogorszeniu sie ich jakosci w wyniku dziatania wody,
srodkéw chemicznych lub czynnikéw fizycznych.

X.SYSTEM ZATWIERDZANIA

« Wszystkie materiaty sa zawsze jednoznacznie definiowane i identyfikowane za pomoca ID
produktu badz nazwy artykutu i numeru partii

+ Zdefiniowane sg osoby upowaznione do podejmowania decyzji o zatwierdzaniu

+ Materiaty wchodzace i potprodukty sg aktywnie zatwierdzane przed podjeciem kolejnych
krokéw

+ Decyzje o zatwierdzaniu produktéw gotowych podejmowane sg na podstawie wynikéw
kontroli jakosci, fizycznego przegladu danych oraz dokumentéw produkcyjnych

+ Decyzje o zatwierdzaniu materiatéw wchodzacych i produktéw gotowych sg podejmow-
ane wytacznie przez personel z dziatu Zarzadzania Jakoscia, niezaleznego od produkgji i
logistyki

« Wszystkie decyzje zatwierdzajace s wyraznie udokumentowane

XI. ZAPEWNIENIE JAKOSCI / KONTROLA JAKOSCI

+ Wszyscy cztonkowie personelu w dziale Kontroli Jakosci / Zapewnienia Jakosci posiadaja
dostateczne kwalifikacje i doswiadczenie

« Normy i materiaty przechowywane dla celéw analitycznych sg w dobrym stanie i
posiadaja wyraZne oznaczenia (identyfikacja, stezenie, data waznosci, data przygotowania
itp.)

« Dostepne sg obowigzujace instrukcje / metodologia dotyczace wszystkich badan kontrol-
nych

+ Wszystkie badania prowadzone sg zgodnie z ustalonymi procedurami

« Zakres prowadzonych badan kontrolnych jest zgodny z przyjetymi specyfikacjami

« Istniejg instrukcje w zakresie audytéw wewnetrznych, a audyty takie przeprowadza sie
regularnie

+ Wyniki audytéw sa odnotowywane oraz podejmuje sie dziatania naprawcze / zapo-
biegawcze

- Dziatania naprawcze podejmuje sie w przypadku wystapienia niezgodnosci w stosunku
do specyfikacji
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« Istnieje i dostepna jest dokumentacja dla kazdej partii, dotyczaca:
-wykorzystywanych receptur
-surowcow
-wszystkich dziatar produkcyjnych
-kontroli i zatwierdzania

« Istnieje bezpieczna procedura pozwalajaca na powigzanie wszystkich stosownych danych
kontroli dla celéw zatwierdzenia gotowego produktu

Xill. KALIBRACJA | KONSERWACJA

« Istnieja ustalone plany kalibracji i konserwacji

- Dziatania kalibracyjne i konserwacyjne prowadzone s zgodnie ze stosownymi planami
kalibracji i konserwacji, tagcznie z dokumentacja

« Wszystkie dziatania zwigzane z kalibracja, konserwacja i standaryzacja, jak réwniez wszyst-
kie dziatania naprawcze sa dokumentowane w formie pisemnej

XIV. TRANSPORT | SKLADOWANIE

« Wszystkie materiaty bedace przedmiotem wysyiki posiadaja identyfikacje w postaci
nazwy, numeru partii, daty przydatnosci i statusu jakosci

+ Stosuje sie zasade FIFO

+ Materiaty pakowane sg w sposéb gwarantujacy ich dostateczng ochrone w trakcie wysyiki
i sktadowania

+ Przestrzega sie okreslonych warunkéw sktadowania (temperatura i wilgotnos¢)

« Zagwarantowany jest fatwy i szybki (w ciagu 24 godzin) dostep (ze strony upowaznionych
pracownikéw) do sktadowanych materiatow
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