Pharmahemp d.o.o., Koprska ulica 106C, SI-1000 Ljubljana, Slovenija

NAVODILO ZA DELO S HLADILNO OMARO ICEMAX

Pharma Hemp®

Veljavno od: Veljavno do: Sifra: NZD-PRO-011
Verzija: 02
Priloge: 1
Izdelal: Klemen Boznik Pregledal: Gregor Gabron Odobril: Tine Lavri¢
KAZALO
1. NAMEN IN PODROCUJUE UPORABE .........ooeeeeereeeeseseasissssssssssassssssssssssasasssssssssasasssssssssssasassssssssssassssssssssen 2
2. ODGOVORNOSTI ...ttt et e e eeas e s e asnessmesamesamesesesesmeesneesteaseeaaaneaaneenneesnesanesamesamnsannrennrennran 2
3. MATERIAL IN OPREMA ...ttt ettt et et s s s aan e n e n e sm e s e e s s e s s e e s b e es b e e e e saessansannesnnesnnesnnes 2
3.1 L0 o =Y o 1 - PSSR 2
3.2 = L= - 2
B (0 Ly 0 o o (SRS 2
4.1 Upravljanje hladilng OMaAre ... s e 2
4.2 CiISEENjE IN VZAIZEVANJE .....c.ceeeeeeeeeereeteee e se e e e e se e s s s ee e e sesssasasasssssaesessse e se e e e e e e s nensaen 2
5. REFERENCGE.......... oottt et e st e ae et e et e snessmesameameaesteesmeesteestessmnsamssamnsennesanesnesannsanerensrentean 3
6. PRILOGE..........ooeeeeeeeeeeee ettt et a st e ae s amn e sneasneesm e meaameaesteesmeestesstessmnssmsiamtsennesamessmesanesanerenneenneen 3
7.  ZGODOVINA DOKUMENTAL........o et eeee et e e aaseaesneasseas e st essmnsamssemnsasneesnessnesssnsasesesnsenseessesssesssessnnsans 3

Stran1 od 3



Pharma Hemp®

Sifra: NZD-PRO-011
Verzija: 02

NAVODILO ZA DELO S HLADILNO OMARO ICEMAX

1. NAMEN IN PODROCJE UPORABE

Namen tega navodila za delo (NZD) je opisati osnovno uporabo hladilne omare Icemax. Uporablja se samo za
hladilno omaro Icemax.

2. ODGOVORNOSTI

Za seznanitev in upoStevanje navodila za delo je odgovorno osebje zaposleno na podro&ju Proizvodnja in
logistika.

3. MATERIAL IN OPREMA
3.1 Oprema

- PR-0028, Hladilna omara Icemax.

3.2 Materiali

- SP-0005, Suhe krpe Dastex,
- SP-0001, 70% etanol.

4. POSTOPKI

4.1 Upravljanje hladilne omare

r

Slika 1 izgled hladilne omare

- Ta navodila so za obi¢ajno vsakodnevno enostavno rabo.

- Vse aktivnosti v zvezi z napravo zapisi v dnevnik uporabe.

- Hladilna omara je nastavljena na 5°C, ne spreminjaj njenih nastavitev.

- Pri uporabi hladilne omare preveri, da so vrata vsakih po uporabi dobro zaprta.

4.2 iSCenje in vzdrzevanje

- Cié&enije izvajaj, ko je naprava ugasnjena. Aktivnost zapisi v dnevnik naprave.
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Zunanije cCisCenje:

- Povrsine odisti s krpo, lahko ovlazeno z vodo in detergentom ali uporabo 70% etanola. Cisti najprej
zgornjo ploskev, potem stranske, zadnjo ploskev in nato vrata in rocaje. Cistila ne polivaj po napravi.

Cisti od zgoraj navzdol s prekrivajoimi se gibi.

Notranje Cis€enje:

- Odstrani nosilno resetko in jo odloZi na pult. Notranjo komoro oCisti s krpo ovlazeno s 70% etanolom.
Cisti od gornjih povrsin proti spodnjim. Z istim Cistilom ocisti reSetko, ki jo nato vstavi§ nazaj v komoro.

5. REFERENCE
- 1SO 9001:2015 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve

- ISO/IEC 17025:2017 - SploSne zahteve za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev

- 1S0O 22000:2018 - Sistemi vodenja varnosti zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi

- 1S0O 22716:2007 - Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno prakso
- Smernice z dne 19. marca 2015 o nacelih dobre distribucijske prakse za zdravilne uc€inkovine za zdravila

za uporabo v humani medicini (2015/C 95/01) (GDP)

6. PRILOGE

- Priloga 1: Dnevnik uporabe omare

7. ZGODOVINA DOKUMENTA

Zamenjano z

Verzija | Razlog za spremembo Veljavno od novo verzijo
(datum, podpis)

01 Prva izdaja 19. 08. 2019

02 Pregled dokumenta zaradi poteka veljavnosti.
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PRILOGA 1: Dnevnik uporabe
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Verzija: 02
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