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01 Prva izdaja

02 Dodani lo€eni dispenzorji za polnjenje prehranskih dopolnil.

RAZLAGA KRATIC IN POJMOV

GMP Dobra proizvodna praksa (Good Manufacturing Practice)

SOP Standardni operativni postopek

NzZD Navodilo za delo
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1. NAMEN IN PODROCJE UPORABE

Namen tega postopka je opisati obi¢ajne delovne postopke za delo z dispenzorji Vitlab genius?.

2. ODGOVORNOSTI

Za seznanitev, upostevanje in izvajanje procesov navedenih SOP-u je odgovorno osebje zaposleno v
organizacijski enoti Produkcija (PRD).

Celotno osebje organizacijske enote PRD je odgovorno za:
- skrbno ravnanje z napravo v skladu s tem NZD.

3. MATERIAL IN OPREMA
3.1 Material
- SP-0004, Detergent Deconex NF 15

3.2 Oprema

- PR-014 do PR-020, Dispenzor Vitlab
- PR-039, Dispenzor Vitlab (zelena oznaka, za polnjenje prehranskih dopolnil)

4. POSTOPKI

4.1 Splosno o dispenzorjih Vitlab genius?

Slika 1 Dispenzor
- Dispenzorji se uporabljajo za natanéno volumetricno odmerjanje tekodin.

-V okviru proizvodnje se bodo uporabljali za odmerjanje manj viskoznih polizdelkov, kot so npr.
kapljice, v primarno embalazo.
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- Dispenzor PR-039 je namenjeni zgolj za uporabo polnjenja polizdelkov iz skupine prehranskih
dopolnil in se ne sme uporabljati za polnjenje drugih polizdelkov. Dispenzor je za boljSe
prepoznavanje dodatno oznacen z zeleno nalepko.

4.2 Uporaba

- Dispenzor privij na vsebnik z Zeljenim materialom za polnjenje.

- Pred uporabo precrpaj nekaj volumnov ez dispenzer, da odstrani$§ ujet zrak. To naredi$ tako, da
ventil premaknes$ v zaprt polozaj, glej sliko 2 in z nekaj hodi bata precrpas teko€ino. Ko prestavis
jezi€ek v odprt polozaj je dispenzor nared za uporabo.

- Za nastavitev volumna polnjenja odvij vijak na jezi¢ku in izberi Zeljen volumen. Zategni vijak in
dispenzor je nared.

- Polnjenje izvajaj tako da s privzdigom bata napolni$ dispenzor in spustom bata pricnes s to¢enjem.

4.3 Kalibracija

Dispenzorji v uporabi so kalibrirani s strani akreditiranega izvajalca. Pri uporabi za polnjenje je treba preveriti
njihovo delovanje, saj se lahko med uporabo poskodujejo.

Drzimo se sledecega postopka:
- Pridobimo gostoto polizdelka, ki ga polnimo in ga pripravimo za polnjenje z dispenzerjem.
- Dispenzor nastavimo na Zeljen volumen polnjenja.
- Napolnimo 10 primarnih embalaz in stehtamo vsebino 10. V kolikor glede na enatbo m=pV dobimo
odstopanje mase polnjenja znotraj 5%, smatramo polnitev za ustrezno.

4.4 Ciséenje
-V vsebnik nalij meSanico vode in detegenta, voda naj bo ¢im bolj vro¢a.
- Nastavi dispenzor na maksimalni volumen in pre€rpavaj Cistilo.
- Ko ni vidnih sledov produkta pomij vsebnik in natoci destilirano vodo.

- Precrpaj destilirano vodo ¢ez vsebnik - 10 krat maksimalni volumen.
- Po kon¢anem postopku odvij glavo bata in razstavi dispenzor in ga posusi na Cisti povrsini.
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Slika 2: Susenje dispenzorja
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REFERENCE
- Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno prakso
(ISO 22716:2007)

- Prehranski dodatki - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno prakso
(Food Supplements Europe, 2014)

- Sistemi vodenja varnosti Zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi
(ISO 22000:2018)

- Splosne zahteve za usposobljenost preskuSevalnih in kalibracijskih laboratorijev

- (ISO/IEC 17025:2017)

- Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve (ISO 9001:2015)

- Navodila za uporabo Dispenzor Vitlab Genius2

PRILOGE

- Priloga 1: Dnevnik uporabe
- Priloga 2: List usposabljanja/seznanjenosti
- Priloga 3: Zgodovina dokumenta
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Obseg usposabljanja

Denis Sekié, Samira Sijamhodzié¢ (PRD/PRW), Katja Fefer (ASS/QMS,

ASS/REG)
Obseg seznanjenosti PRD
Ime in priimek e?1:;qt.a D:ql:svtgo g:g:gg:z?jla:sjf Datum Podpis
Ana Zagar PRD MAN Ou 0Os
Anita Stupar PRD JPM Oou 0OS
Barbara Fortun PRD JPM Oou 0OS
Denis Seki¢ PRD PRW ou 0OSs
Edis Seki¢ PRD PRW Oou 0Os
Edita Karali¢ PRD PRW Oou 0Os
Matija Rudolf PRD PRW Oou 0Os
Mojca Ban PRD PRW Ou 0OS
Samira Sijamhodzi¢ PRD PRW Ou 0OS
ou 0Os
Oou 0Os
Oou 0Os
Oou 0Os
Oou 0Os
ou 0Os
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PRILOGA 3: Zgodovina dokumenta

Pharma

Hemp®

Sifra: NZD-PRO-007

Verzija: 02
Zamenjano z
Verzija | Razlog za spremembo Veljavno od novo verzijo
(datum, podpis)
01 Prva izdaja 19. 08. 2019
02 Dodani dispenzorji za polnjenje prehrasnkih dopolnil.
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