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Smés Cistych parafint (alifatické uhlovodiky) a polymerovych aditiv (koncentrace: 0,3 %) pro zalévani histologickych vzorkd.
Produkt neobsahuje DMSO.

VYROBNI PROCES A KONTROLA KVALITY

Vyrobni proces tykajici se voskd BioWax je fizen a kontrolovan podnikovym systémem fizeni, ktery je zcela zaloZen na vypocetni
technice. Tento systém zajistuje pridéleni vyrobniho vzorce personalem laboratore v disledku vloZeni prodejni objednavky
a otevreni vyrobniho bloku v informacnim systému.

Vzorec je uloZen a je k dispozici v fidicim informacnim systému spolecnosti. Obsahuje seznam surovin, ktery je nezbytny k vyrobé
findlniho produktu v poZzadovaném mnozstvi.

Pfirazeni vyrobniho vzorce laboratofi umozZriuje opravnénym pracovniklim vyroby zahdjit praci: pfesné mnozstvi produktu je
automaticky odebrano ze zasobniku tak, aby byla dodrzena typologie a sprdvné mnozstvi stanovené v predem pfifazeném vzorci.
Parametry priibéhu (uvedené ve vyrobni poznamce, ktera se tyka vzorce k vyrobé) priibézné kontroluje pocitacovy systém, ktery
vydava varovani v pfipadé nesrovnalosti.

Operace Popis operace Odpovédnost | Parametry procesu vyrobnilinka | Registrace
Pfifazeni vyrobniho vzorce tykajiciho
se poloZky, kterd se ma vyrabét,
véetné seznamu sloZek a souvisejicich Y L . .
1 o ) Laboratof Podnikovy informacni systém. /
procentualnich hodnot:
o Parafin (pfesnd hodnota v %)
e Zmékcovadlo (pfesnd hodnota v %)
Taveni amichani surovin: vyroba
podle pfifazeného vzorce. Instalace Vyroba na tavici lince a podnikovy
automaticky odebira slozku uvedenou informacni systém.
2 ve vyrobnim vzorci daném laboratofi, | Operdtofi vyroby | Parametry hlasené ve vyrobnich /
ato v presném mnoiZstvi aze zasobni poznamkach v automatizovaném
nadrze, ve které se nachdzi slozky systému spolecnosti.
k poutziti (vzdy automaticky).
3 Kontrola jakosti provadéna Laboratof/ Specifické parametry kontroly Zkusebni
na odebraném vzorku. Kontrola jakosti | uvedené vinformacnim systému protokol
Linka a Fidici pocitaCovy systém,
, o , "o odle parametrd uvedenych
Tuhnuti parafinG: vyroba probiha . P 'p , . ’y
4 . , o . Automaticky ve vyrobnich poznamkach /
automaticky na vyrobni instalaci. L, ey ,
tykajicich se pfirazeného
vyrobniho vzorce.
5 Baleni Vyrobni personal Specifické informace o baleni /
vy . , Vyrobni persondl
6 Zbézna kontrola baleni. y P . / /
— laboratof
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Technické udaje

Slozeni Smés Cistych parafin a polymerovych aditiv
Procento oleje (ASTM D721) <0,5%
Bod tani 56-58 °C
Tvar Kapky
Technické Udaje o parafinu Barva Bila
Penetrace jehly (25 °C) (ASTM D1321) 21 +/-3 dmm

Pouziti Bé&Znd vysoka kvalita
Cistota Dvojita filtrace béhem vyrobniho procesu
Skupenstvi Pevné

Primarni nddoba

Plastovy sacek

Baleni Stitek

Papirovy stitek

Sekundarni nadoba

Kartonova krabice + vnéjsi stitek

Skladovaci podminky

Parafin uchovavejte pfi maximalni teploté 38 °C. Pri
teploté vyssi nez 38 °C se zacnou shlukovat kapky
parafinu. Sacky uchovdvejte uzaviené.

Skladovaci teplota

<38°C

Stabilita

Po prvnim otevieni lze parafin pouZivat az do data
exspirace za podminky spravného uchovavani.

Trvanlivost

3 let

Skladovani

ZpUsob pouziti

Pri teploté vyssi nez 63 °C parafiny ztraceji své plastické
vlastnosti. Tato skuteénost muzZe vést ke vzniku cerné
srazeniny na dnu nadoby procesoru a zalévaci stanice
a zpusobit trhliny v blocich a potize pfi fezani.

Vidy kontrolujte teploty v parafinovych Iaznich
v systému procesoru a zalévaci stanici.

Béhem zalévani nastavte teplotu chladici desky asi na -
5°C.

PFili$ nizké teploty (-15/-20 °C) zpUlsobuji tepelny Sok
avedou ke vzniku trhlin v blocich, které ¢ini Ffezani
obtiznym.

Klasifikace produktu

Produkt je urCen k profesionalnimu laboratornimu
pouZiti pro odborné zdravotnické pracovniky.

Produkt neobsahuje DMSO aneni chemicky
nebezpecny.

Vidy konzultujte bezpecnostni list.

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Likvidace

Po pouZiti s procesorem/ zalévaci stanici tkani
zlikvidujte  jako zvlastni odpad a predejte jej
specializované aautorizované spolecnosti, kterd
provede likvidaci dle mistni legislativy.

Pokud takovou spolecnost nevyuZijete, zlikvidujte dle
informaci v bezpec¢nostnim listu.
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V pfipadé zavainé nehody doporucujeme, abyste
Doporuceni okamzité informovali spolec¢nost Bio-Optica Milano
S.p.A a prislusné urady.

&. REVIZE pOVOD | DATUM REVIZE |
001 Novelizace nafizeni (EU) 2017/746 — IVDR 22.9.2022
002 Zadani technickych specifikaci 03.05.2023
003 Zadéni nového kédu 11.06.2024
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