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08-7960 1kg 8x1kg 08034120278355
450012 3,8 kg 3x3,8kg 08034120278706
In vitro diagnostiline — meditsiiniseade I . .
Tootja: Bio-Optica Milano S.p.A.
IVD!| EMDN: w01030799 u ] P P

IVD klass A, maéarus (EL) 2017/746

Basic UDI: 080341202W01030799BM
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Segu puhastest parafiinidest (alifaatsed sisivesinikud) ja lisandpolimeeridest (kontsentratsioon: 0,3%) histoloogiliste proovide
kinnistamiseks.
Tooted ei sisalda DMSO-d (dimetuulsulfoksiid).

TOOTMISPROTSESS JA KVALITEEDIKONTROLL

BioWaxi parafiinide tootmisprotsessi juhib ja kontrollib ettevétte juhtiv infostisteem, mis on tdielikult arvutistatud. See slisteem
ndeb ette muidgitellimuse arvutisiisteemi sisestamise ja toodangukoguse avamise tulemusena tootmisvalemi maaramise
laborito6tajate poolt. Selline valem on olemas failina ja saadaval ettevétte juhtivas infoslisteemis ning sisaldab valmistoote
valmistamiseks vajalike toorainete nimekirja ja tellitavat kogust.

Tootmisvalemi madaramine labori poolt véimaldab tootmise eest vastutavatel to0tajatel ise tootmine kadivitada: mahutitest
vOetakse automaatselt tootmiseks vajalik tapne kogus toorainet, et jargida tlipoloogiat ja dige kogust vastavalt eelnevalt

madratud valemile.

Protseduuri

arvutisisteemi kontrolli all, mis hoiatab korvalekallete korral.

parameetreid (ndidatud tootmismarkustes tootmisvalemi suhtes) hoitakse pidevalt

.. Protsessi parameetrid — Registreerim
Tegevus Tegevuse kirjeldus Vastutus P . & .
Tootmisliin ine
Tootmisvalemi mddramine toodetava
kaubaartikli kohta koos
komponentide loetelu ja nendega . e ..
1 P . J & Laboratoorium Ettevotteinfoslisteem /
seotud protsentidega:
o Parafiin (tapselt %)
o Plastifitseeriv lisand (tapselt %)
Toorainete sulatamine ja segamine:
tootmist alustatakse vastavalt Tootmisliin. Sulatid ja
mdaaratud valemile. Seadis vGtab . ettevotteinfosiisteem.
. . R Tootmisoperaato ey .. .
2 tootmisvalemi komponendid naidatud id Ettevotte infostisteemi /
kogustes  sdilitusmahutitest  (kus tootmismarkmetes kajastatud
kasutatavad komponendid asuvad) parameetrid.
automaatselt valja.
Laboratoorium . L I
o . . . . . / Infosiisteemis esitatud Analiisi
3 Véetud proovi kvaliteedikontroll. kvaliteedikontrol . . . . o
kontrollispetsifikatsioonid. sertifikaat
|
Granuleerimisliini paigaldus ja
Parafiinide tahkestamine: tootmine ettevGtte siisteemi juhtimine
4 ) o Automaatne L /
toimub tootmisliksuses automaatselt. vastavalt tootmismarkmetes
esitatud parameetritele.
5 Pakkimine Tootmispersonal Pakkimise eripara /
. Toomispersonal
6 Pakendikontroll P ) / / /
laboratoorium
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Tehnilised andmed

Koostis Puhaste parafiinide ja lisandpoliimeeride segu
Oliprotsent (ASTM D721) <0,5%
Sulamispunkt 56-58 °C
Kuju Graanulid

Parafiini tehnilised andmed Varv Valge
Noela labitung (25 °C) (ASTM D1321) 21 +/-3dmm
Kasutamine Kvaliteetseks rutiinseks kasutamiseks
Puhtus Kolmekordne filtreerimine tootmisprotsessi ajal
Fuusiline olek Tahke
Primaarne mahuti Kilekott

Pakend Margistus Paberist etikett
Sekundaarne mahuti Pappkarp + véline silt

Hoida parafiini temperatuuril kuni 38°C. Sellest
Hoiustamistingimused temperatuurist kdrgemal hakkavad parafiinigraanulid
Uksteisega Gihinema. Hoida kotid suletuna.

Hoiustamistemperatuur <38°C

Parast esmast avamist on parafiin korrektse sailitamise

Stabiilsus korral kasutatav kuni kélblikkusaja I6puni.

Kdlblikkusaeg 3 aastat

Temperatuuril (le 63°C kaotavad parafiinid oma
Hoiustamine plastilised omadused. See asjaolu vdib tekitada
protsessori mahuti ja sisestusjaama pohjale musta
sademe ning pdhjustada plokkidesse pragusid ja
|Gikamise ajal probleeme.

Kontrollige alati parafiinvannide  temperatuure
tootlemissiisteemis ja lisamisjaamas.

Kinnistamise ajal seadke kiilmplaadi temperatuur umbes
-5 °C peale.

Liiga madal temperatuur (-15 / -20 °C) p&hjustab termilise
Soki ja tekitab plokkidesse pragusid, mis raskendavad
|16ikamist.

Hoiatused ja kasutusviis

Toode on moeldud tervishoiutootajatele
professionaalseks laboratoorseks kasutamiseks.

Toode ei sisalda DMSO-d ega ole keemiliselt ohtlik.
Lugege alati ohutuskaarti.

Toote klassifikatsioon

Hoiatused ja ettevaatusabindud Parast kasutamist
koet66tlemisseadmega/sisestusjaamaga kasitleda

erijddtmetena ning toimetada spetsialiseeritud ja
volitatud ettevotetele vastavalt kehtivatele seadustele.
Kui seda ei kasutata, kérvaldada vastavalt ohutuskaardil
satestatule.

Kdrvaldamine
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Tosise  Onnetusjuhtumi  korral soovitame sellest
Soovitused viivitamatult teavitada ettevStet Bio-Optica Milano S.p.A
ja asjakohaseid padevaid asutusi.

MUUDATUSENR  POHIUS | MUUDATUSE KUUPAEV
001 Maééruse (EL) 2017/746 (IVDR) kohandamine 22/09/2022
002 Tehniliste andmete sisestamine 03/05/2023
003 Uue koodi sisestamine 11/06/2024
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