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KOD WIELKOSC OPAKOWANIE \ UDI-DI
08-7960 1kg 8 sacchetti da 1 kg in scatola di cartone 08034120278355
450012 3,8 kg 3x3,8kg 08034120278706
IVD Diagnostyka in vitro — Wyréb medyczny u Producent: Bio-Optica Milano S.p.A.
EMDN: W01030799

Diagnostyka in vitro (IVD), Klasa A, Rozp. UE 2017/746

Basic UDI: 080341202W01030799BM
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Mieszanina czystych parafin (weglowodoréw alifatycznych) i polimeréw addytywnych (stezenie: 0,3%) do osadzania prébek
histologicznych.
Produkty nie zawierajg DMSO.

PROCES PRODUKCYINY | KONTROLA JAKOSCI

Proces produkcji woskéw BioWax jest zarzadzany i kontrolowany przez system zarzadzania, ktéry jest w petni
skomputeryzowany. System ten zapewnia przydziat formuty produkcyjnej przez pracownikéw Laboratorium, w wyniku
wprowadzenia zlecenia sprzedazy i otwarcia bloku produkcyjnego w systemie informatycznym.

W?z6r ten zostat zapisany i jest dostepny w informatycznym systemie zarzgdzania firmy. Zawiera on liste surowcéw niezbednych
do wytworzenia produktu korncowego oraz ich wymagang ilosc.

Przypisanie formuty produkcyjnej przez Laboratorium umozliwia upowaznionemu personelowi produkcji rozpoczecie produkgji:
doktadna ilo$¢ produktu jest automatycznie pobierana ze zbiornika, zgodnie z typologig i wtasciwg iloscig okreslong przez
wczesniej przypisang formute.

Parametry procesu (okreslone w nocie produkcyjnej dotyczacej receptury, ktéra ma byé wyprodukowana) sg stale kontrolowane

przez system komputerowy, ktéry ostrzega w przypadku wystgpienia nieprawidtowosci.

L. Parametry procesu — Linia . .
Obstuga Opis obstugi Odpowiedzialnos$¢ P . Rejestracja
produkcyjna
Przypisanie formuty produkcyjnej,
dotyczacej elementu do wyprodukowania,
1 2lista 'sklladnlkow | odpowiadajacych im Laboratorium System informatyczny firmy. /
wartosci procentowych:
e Parafina (doktadnie w %)
e Dodatek plastyfikatora (doktadnie w %).
Topienie i mieszanie surowcow:
rozpoczecie prOd.UkcJI zgodnie 2 E)rzypls.anq Produkcja na linii topienia i system
formuta. Instalacja automatycznie pobiera . .
. L . informatyczny firmy.
sktadniki podane w formule produkcyjnej Pracownicy
2 . ) . . Parametry podawane w uwagach /
podanej przez laboratorium, w doktadnej produkgji .
S _— dotyczacych produkcji w
ilosci i przez zbiornik magazynowy, w Jautomatvzowanvm svstemie firm
ktorym  znajdujg  sie  sktadniki do ¥ ym sy v
wykorzystania (zawsze automatycznie).
L i 7 ot t Rachunek
3 Kontrola jakoéci pobranej prébki. aborato.rlum'/. Sprawdz dane.sz.czego owe zgtoszone achunek za
Kontrola jakosci w systemie informatycznym. test
Instalacja linii PAD i zarzadzanie
Zestalanie parafin: proces produkcyjny jest systemem firmy, zgodnie z
4 prowadzony automatycznie przez Automatyczny parametrami odnotowanych w /
instalacje produkcyjna. uwagach do produkcji, dotyczagcymi
przypisanej formuty produkcyjne;j.
5 Pakowanie Personel Szczegoty pakowania /
produkcyjny golyp
Personel
6 Wyrywkowe sprawdzanie opakowania. produkcyjny — / /
Laboratorium
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Dane techniczne

Dane techniczne parafiny

Sktad Mieszanina czystych parafin i polimeréw addytywnych
Procent oleju (ASTM D721) <0,5%

Temperatura topnienia 56-58°C

Ksztatt Krople

Kolor Biaty

Penetracja igty (25°C) (ASTM D1321) 21 +/-3 dmm

Uzycie

Rutynowe wysokiej jakosci

Czystosé

Potrdjna filtracja podczas procesu produkcyjnego

Stan skupienia

Staty

Opakowanie

Pojemnik gtoéwny

Plastikowa torba

Etykieta

Etykieta z papieru

Pojemnik dodatkowy

Pudetko kartonowe + etykieta zewnetrzna

Przechowywanie

Warunki przechowywania

Przechowywac parafine w maksymalnej temperaturze
38°C. W temperaturze wyzszej niz 38°C krople parafinowe
zaczynajg sie agregowac. Torebki powinny by¢ zamkniete.

Przechowywanie temperatury

<38°C

Stabilnos¢

Po pierwszym otwarciu parafina nadaje sie do uzycia az do
uptywu terminu waznosci, jezeli jest prawidtowo
przechowywana.

Waznosé

3 lata

Sposdb uzycia

W temperaturze wyzszej niz 63°C parafiny tracg swoje
wtasciwosci plastyczne. W wyniku moze by¢ wytworzony
czarny  osad na dnie  pojemnika urzadzenia
przetwarzajgcego i stacji osadzania oraz wywotane
pekniecia w blokach i problemy podczas ciecia.

Nalezy  zawsze  sprawdzaé¢ temperature  kapieli
parafinowych w systemie przetwarzania i w stagji
dotaczania.

Podczas osadzania nalezy ustawi¢ temperature ptyty
chtodnej na okoto -5°C. Zbyt niskie temperatury (-15 / -
20°C) powodujg szok termiczny i powodujg pekniecia
blokéw, utrudniajac ciecie.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Klasyfikacja produktu

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Produkt nie zawiera DMSO i nie jest niebezpieczny
chemicznie.

Nalezy zawsze zapoznad sie z kartg charakterystyki.
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Po uzyciu z urzadzeniem przetwarzania tkanek/stacja
osadzania produkt nalezy utylizowa¢ jako odpady specjalne
L i przekazad specjalistycznej i autoryzowanej firmie, zgodnie
Utylizacja P . ped . y‘ ! ¥ ! &
z lokalnymi przepisami.
Jesli nie jest uzywany, produkt nalezy zutylizowac zgodnie z
informacjami w arkuszu danych bezpieczeristwa
. W razie powaznego wypadku nalezy natychmiast
Zalecenia . R . . . .
powiadomic¢ Bio-Optica Milano S.p.A i wtasciwe wtadze.
NUMER WERSIJI PRZYCZYNA ‘ DATA WYDANIA ‘
001 Dostosowanie do rozporzadzenia UE 2017/746 2022-09-22
002 Wprowadzanie specyfikacji technicznych 2023-05-03
003 Dodanie nowego kodu 2024-06-12
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