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KD VAGAS KISZERELES UDI-DI
08-7960 1kg 8 zacsko, egyenként 1 kg, kartondobozban 08034120278355
450012 3,8 kg 3x3,8kg 08034120278706

In vitro orvosdiagnosztikai eszkoz
IVD| EMDN: w01030799
IVD az A osztalyban, Reg EU 2017/746

u Gyarto: Bio-Optica Milano S.p.A.

Basic UDI: 080341202W01030799BM
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Tiszta paraffinok (alifas szénhidrogének) és adalék polimerek (0,3%-os koncentrdcidban) keverékei szovettani mintdk
feldolgozasahoz és felvételéhez.
DMSO mentes termékek.

GYARTASI ELIARAS ES MINOSEGELLENORZES

A BioWax paraffinokhoz kapcsolédé gyartasi folyamatot egy teljesen automatizalt vallalatiranyitasi rendszer iranyitja és tartja
ellendérzés alatt. Ez a rendszer a megrendelésnek az informatikai rendszerbe torténd behelyezését és a gyartasi tétel megnyitdsat
kovetSen elGiranyozza a gyartas formulanak a laboratérium munkatarsai részér6l torténé hozzarendelését (ez a formulat
archivaljak, és elérhetd a vallalatiranyitasi informatikai rendszerben, és tartalmazza a a késztermék el6allitasahoz sziikséges
alapanyagok listajat és a sziikséges mennyiséget). A gyartasi formulanak a laboratérium altal torténé hozzarendelése lehet6vé
teszi a gyartassal megbizott személy szamara a gyartds elinditasat: ekkor a rendszer automatikusan felveszi a tartalyokbdl a
gyartashoz sziikséges termékmennyiségeket a korabban hozzarendelt formuldban megjeldlt tipusnak és mennyiségnek
megfelel6en. Az eljarasi paramétereket folyamatosan felligyeli az informatikai rendszeri, és rendellenességek esetén
figyelmeztetést kiild.

Miivelet Miiveleti leiras Felelosség Eljarasi paraméterek - Gyartésor Regisztracié

A gyartasi formula hozzarendelése az
Osszetevsk listajahoz és szazalékos
1 aranyaihoz: Laboratérium Vallalati informatikai rendszer /
« Paraffin (%-ban kifejezve)

o Lagyito adalék (%-ban kifejezve)

Az alapanyagok OsszeOntése és

, _y s e Gyartésor.
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. . Olvasztok és vallalati informatikai
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2 A berendezés automatikusan felveszi a | Gyartasiranyitdk (e /
. o y A gyartasi jegyzetekben
jelzett mennyiségli OsszetevSket a . ,
o P .. P feltlintetett paraméterek a
hasznalni kivant Osszeteviket . . s
Y L vallalati informatikai rendszerben
tartalmazd taroldedényekbdl.
LaboratSrium / Az informatikai rendszerben Elemzési
3 MinGségellenGrzés a felvett mintan. MinGségellenérz feltintetett ellen&rzési Y e
2 . tanusitvany
és meghatdrozasok

Tabletta nyomésor Gizem és
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vallalati irdnyitdsi rendszer a

4 munkafazist a  gyartéberendezés| Automatikus (s . /
- e gydrtasi jegyzetekben feltiintetett
automatikusan hajtja végre. . .
paraméterek szerint.
5 Csomagolas Gyartasiranyitok Csomagolasi specifikaciok /
. P Gyartasiranyitdk
6 Csomagolas ellenGrzés y y / /
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Részletezés

Paraffintulajdonsagok

Osszetétel Paraffin keverékek tisztan és adalékolva
Olaj szazalék (ASTM D721) <0.5%

Olvadaspont 56 -58 °C

Forma Cseppek

Szin Fehér

T( behatolas (25 °C ASTM D1321) 21 +/-3dmm

Felhasznalasi terilet

Magas mingségli rutin

Tisztasag

Harmas sz(irés a gyartasi eljaras kdzben

Fizikai allapot

Szilard

Csomagolas

Els6dleges tartoegység

Manyag zacské

Cimke

Papiralapu cimke az elsédleges csomagolason

Masodlagos tartdegység

Kartondoboz + kiilsé cimke

Térolas

Tarolas

A készitményt legfeljebb 38 °C hdémérsékleten tarolja. E
hémérséklet felett a paraffincseppek elkezdenek Osszeallni. A
taroldedényeket tartsa jol lezarva.

Térolasi h6mérséklet

<38°C

Stabilitas

A megfeleléen tarolt termék a lejaratig id6talléan stabilnak
mind&sul.

Ervényességi id

3 év

Felhasznalasi mod

63 °C feletti hémérsékleten a paraffinok elveszitik képlékeny
tulajdonsagaikat. Ez sotét csapadék megjelenését okozhatja a
mdveleti talakban és az egységben (a lagyitd adalék tul magas
hémérsékleten megég), és a blokkokban repedések
keletkezhetnek a beagyazasi fazisban, ami vagasi problémakat
okozhat. Mindig ellenérizze tehat a mf iveleti tartalyokban a
paraffinfliirdék és a bedgyazasi egység hémérsékletét.

A bedgyazasi fazisban allitsa be a hideg lapot kériilbelil -5 °C
h&mérsékletre. A tul alacsony h6mérséklet (-15 /-20 °C) hsokkot
okoz, repedéseket hozva létre a blokkban, és megneheziti a
vagast.

Figyelmeztetések és
ovintézkedések

A termékek besoroldsa

A terméket rendeltetése szerint szakemberek hasznaljak.

A termék nem tartalmaz DMSO anyagot, és vegyi szempontbdl
nem min@sil veszélyesnek.

A készitmény kockazataira, a hasznalat és a tarolas soran teendé
dvintézkedésekre, az elsGsegélynyujtasra és az artalmatlanitasra
vonatkoz6 informacidkat a vonatkozd biztonsagi adatlapon
taldlja.

Hulladékba helyezés

Mlveleti/beagyazasi egységekben tortént hasznélat utan kezelje
kiilonleges hulladék gyandnt; adja le erre specializdlédott és
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felhatalmazott cégeknek, az érvényes torvényi elGirdsok szerint.
Ha nem hasznaltdak fel, vagy nem érintkezett a szovettani
mintaval, akkor a biztonsagi adatlapon elGiranyzott modon
artalmatlanitsa.

Ajanlasok

Sulyos baleset esetén ajanlott a Bio-Optica Milano S.P.A. és az
illetékes hatdsagok azonnali tdjékoztatasa.

FELULVIZSGALATI SZ.

INDOKLAS

FELULVIZSGALATI ID6PONT

001 Megfelel az EU UE 2017/746 - IVDR jogszabalynak 2022.09.22.
002 M(szaki adatok megadasa 2023.05.03.
003 Uj kéd hozzéadasa 2024. 06. 12.
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