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Ansell'in gida ile temas etmek__iizere tasarlanmis bulunan materyal
ve artikelleri icin lyi Uretim Uygulamalari Beyani

Asagida imzasi olan kisi, Gida urlnleriyle temas etmek lzere tasarlanmis bulunan bitin
Ansell eldivenlerinin, asagidaki gerekirlikleri kargilayacak sekilde uretildigini beyan eder:

Yonetmelik 1935/2004:

- Eldivenler, gesitli maddelerin gidalara, insan saglgini tehlikeye atacak veya
gidanin kompozisyonunda kabul edilemez bir degisiklik veya organoleptik
Ozelliklerinde bir bozulma meydana getirecek kadar buyuk miktarlarda gegcmesine
engel olacak duzeyde yeterince hareketsizdir.

- Eldivenler sadece yasal olarak kabul edilebilir Gida ile temas maddelerinden
yapilmaktadir ve arunin kullanim amaci dogrultusunda herhangi bir yasal migrasyon
duzeyini agmamaktadir.

Eldivenlerin Gretiminde kullanilan hammaddeler, gida ile temasa uygun
spesifikasyonlara sahiptir ve onaylanmigs bir tedarikgiden satin alinmaktadir.

Yonetmelik 2023/2006:

- Eldivenler, yururlukteki kurallara ve yururlukteki kalite standartlarina uygunluklari
glivence altina alinacak sekilde uretildikleri ve kontrol edildikleri anlamina gelen, 'lyi
uretim uygulamalar (IUU)' uyarinca imal edilmektedir. Bu, malzemelerin onaylanmis
tedarikgilerden satin alinmasindan imalat, proses, isleme, depolama, tasima ve
tamamlanmis kalemin dagitimina kadar buttn boyutlari iceren bitin faaliyetler igin
gecerlidir.

- Uretim tesisi, materyal ve artikellerin, bunlarla ilgili kabili tatbik kurallar ve bunlarin
kullanim amaglariyla ilgili zorunlu kalite standartlarina uyumlu olmalarinin gavence
altina alinmasi igin gereken kalitede olmasinin saglanmasi amaciyla belgelenmis ve
etkin bir kalite givence sistemine sahiptir.
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- Imalatta personelinin nitelikleri ve egitimi belgelendirilmistir. Bunun yani sira, Gretim
tesisi ve ekipmanlari, proses i¢i materyaller ve tamamlanmig eldivenlerin, kendi
spesifikasyonlarina uygun olmasinin saglanmasi amaciyla gerektigi gibi
tasarlanmistir, temizlenmektedir ve bu durumlari muhafaza edilmektedir. Personel
hijyeni, hagere kontrollu, kontaminasyon kontrolu, gevreden maddi hasarin onlenmesi
vs., vs. bu gerekirliklerin dogasinda vardir.

- Belirli bir prosedure uygun, resmi bir risk analizi gergeklestirilmistir ve onerilen her
degisiklik, tamamlanmis artikelin kullanicisinin karsi kargiya kalacagi riskler
bakimindan belgelenmisgtir.

- Uretim tesisi etkin bir kalite kontrol sistemine ve hammadeler, proses i¢i maddeler
ve tamamlanmis artikellerle ilgili testler, muayeneler, dokuman gézden gecirmeler
resmi tasarruflarla ilgili belgelenmis bir sisteme sahiptir. Bu sistem, spesifikasyonlari
karsilamayan materyaller ve artikellerle ilgili agik ve net karar alma kriterlerini de
icermektedir.

- Uretimin kalite kontrol sistemi, lyi Uretim Uygulamalarina uyumludur iUU ile uyum
konusundaki her tarll hata, gecikmeksizin duzeltiimektedir.

Ansell iUU'nun etkin bir bigimde uygulanmasini, ISO 9001 Kalite Yénetimi
Sisteminde tarif edilen bi¢imde, tedarikginin i¢ denetim sistemini gdzden gecirmek
suretiyle guvence altina alir.

- Uretim yeri, mevzuata uygunluk ve uriin glivenligi saglamak icin spesifikasyonlar,
imalat formilleri ve prosesler hakkindaki dokimantasyonlari elektronik veya kagit
(basili kopya) formatinda hazirlar ve muhafaza eder.

- Tamamlanmis artikeller, imalatgi tarafindan tutulan spesifik kayitlarla iligkilendirilmis
benzersiz bir kontrol numarasi ile iligkilendirilmistir.

S

Guido VAN DUREN

Director - Global Regulatory Affairs
PPE Products
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