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Saugos duomeny lapas
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KODAS DYDIS PAKUOTE UDI-DI
08-7960 1kg 8 maiseliai po 1 kg kartoninéje dézutéje 08034120278355

450012 3,8 kg 3x3,8kg 08034120278706
IVD In vitro diagnostika. Medicinos priemoné u Gamintojas: Bio-Optica Milano S.p.A.

EMDN: W01030799

IVD, A klasé, Reg. (ES) 2017/746

Basic UDI: 080339762W01030799Y5
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Grynuyjy parafiny (alifatiniy hidrokarbonaty) ir pridétiniy polimery (koncentracija: 0,3 %) misinys histologiniams méginiams jlieti.
Gaminio sudétyje néra DMSO.

GAMYBOS PROCESAS IR KOKYBES KONTROLE

Vasky ,BioWax“ gamybos procesas kontroliuojamas taikant visiskai kompiuterine bendrovés kokybés kontrolés sistemag. Si
sistema suteikia galimybe laboratorijos personalui jvesti gamybos formule pagal pardavimo uzsakyma, tada sudaroma gamybos
serija informacijos sistemoje.
Si formulé jrasoma | failg ir laikoma bendroves informacijos sistemoje. Faile laikoma informacija apie Zaliavas, kuriy reikia
galutiniam produktui pagaminti, ir reikiamas kiekis.
Laboratorijos jvesta gamybos formulé suteikia galimybe jgaliotajam gamybos personalui pradéti gamyba: iS talpyklés
automatiskai imamas reikiamas kiekis Zaliavy, pagal poreikius ir kaip nurodyta iS anksto jvestoje formuléje.
Kompiuteriné sistema nuolat kontroliuoja parametrus (nurodytus gamybos aprase, apimancia gaminamo produkto formules) ir
teikia jspéjima, jeigu nustatoma neatitikimy.

Veikimas Veikimo aprasas Atsakomybé Proceso parametrai — gamybos linija | Registracija
Gamybos formulés, pagal kurig bus
gaminamas produktas, priskyrimas kartu
k t Sui ijusiomi " . L
1 su omponl'\er.\ 4 sa.ra.su If susyjusiomis Laboratorija Bendrovés informaciné sistema. /
procentinémis dalimis:
e Parafinas (tiksli dalis %)
e Plastifikatoriaus priedas (tiksli dalis %).
Zaliavy tirpinimas ir maiSymas: prasideda
gamyba Bag.al prlsklrta formule. jrengl'r?ys Lydymo jrenginio gamybos linija ir
automatiskai ima pagal laboratorijos . o L
. . jmonés informacijos sistema.
personalo jvesta formule reikiama Gamybos . o
2 . A P, . Parametrai, skelbiami gamybos /
sudedamaja dalj, tiksly jos kiekj, is laikymo operatoriai Y .. .
. e L . aprasuose, esanciuose bendroveés
talpyklés, kurioje yra reikiami naudoti NV .
. ) automatinéje sistemoje.
komponentai (gamyba visiskai
automatiné).
3 Paimto meginio kokybes patikra. Labor.atorij.a/ Pat.ikrinkite .de.t.ale.s, nurosjytas Bandyrpo
kokybés patikra informacinéje sistemoje. ataskaita
Linijos j i ir vald ist
Parafiny kietéjimas: gamyba vykdoma INYjos lrengimas Ir valdymo sistema,
L C o pagal parametrus, nurodytus
4 automatiniu ciklu, kurj atlieka gamybos Automatiskai Y o /
. . gamybos aprasuose, susijusiuose su
jrenginys. e
priskirta gamybos formule.
. G b . .
5 Pakavimas amybos Pakuotés ypatybés /
personalas
Gamybos
6 Pakuotés apZitra. personalas — / /
laboratorija
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Techniniai duomenys

Parafino techniniai duomenys

Sudeétis Grynyjy parafiny ir pridétiniy polimery misinys
Aliejy procentiné dalis (ASTM D721) <0,5%

Lydymosi taskas 56-58 °C

Forma Lasai

Spalva Balta

Adatos prasiskverbimas (25 °C) (ASTM D1321) 21 (£3) dmm

Naudojimas Rutininé auksta kokybé
Grynumas Trigubas filtravimas gamybos proceso metu
Fizinis blvis Kieta

Pirminé talpyklé

Plastikinis maiselis

Pakuoté Etiketé Popieriné etiketé
Antriné talpyklé Plastikiné dézuté
Maksimali parafino laikymo temperatira yra
Laikvmo salveos 38 °C. Aukstesnéje kaip 38 °C temperatiroje
¥ alve parafinas pradeda agreguotis. Laikyti maiSelius
uzdarytus.
Laikymo temperatira <38°C
Stabilumas Plfrrﬁa kfarta .a\tldarlus, péra.flhq, jeigu jis laikomas
teisingai, galima naudoti iki tinkamumo datos.
Tinkamumas 3 metai
Laikymas Aukstesnéje kaip 63 °C temperatiroje parafinai

Naudojimo bldas

praranda savo plastines savybes. Todél
apdorojimo talpyklés ir liejimo stoties dugne gali
susidaryti juody nuosédy ir atsirasti jtrokiy
luituose bei problemy pjaunant.

Visada tikrinkite parafino voneliy apdorojimo
sistemoje ir priemimo stotyje temperatura.
Jliejimo etapu nustatykite Zema apie — 5°C
plokstés temperatiira.

Per Zema temperatira (-15/ —-20°C) sukelia
Siluminj Soka, luituose atsiranda jtrikiy ir pasidaro
sunku juos pjauti.

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Gaminio klasifikacija

Gaminys skirtas naudoti sveikatos prieZilros
specialistams profesionalioje laboratorijoje.
Gaminio sudétyje néra DMSO ir jis nekelia
cheminio pavojaus.

Visada Zitrékite saugos duomeny lapa.

Salinimas

Panaudotg audiniy apdorojimo/ jliejimo stotj
Salinkite kaip specialias atliekas per specializuoty
ir jgaliota jmone, kaip nurodyta vietos teisés
aktuose.
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Jeigu nenaudojami, Salinkite kaip nurodyta saugos
duomeny lape.

Rekomendacijos

Sunkaus incidento atveju rekomenduojame
nedelsiant informuoti bendrove ,Bio-Optica
Milano S.p.A” ir kompetentingas institucijas.
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