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08-7960 1kg 8 vreciek po 1 kg v kartdénovej skatuli 08034120278355
450012 3,8kg 3x3,8kg 08034120278706

IVD

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro
EMDN: W01030799

IVD, trieda A, nariadenie (EU) 2017/746

Basic UDI: 080341202W01030799BM

u Vyrobca: Bio-Optica Milano S.p.A.
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Zmes Cistych parafinov (alifatické uhlovodiky) a polymérovych aditiv (koncentracia: 0,3 %) na zalievanie histologickych vzoriek.
Produkt neobsahuje DMSO.

VYROBNY PROCES A KONTROLA KVALITY

Vyrobny proces tykajuci sa voskov BioWax je riadeny a kontrolovany podnikovym systémom riadenia, ktory je plne zaloZeny na
vypoctovej technike. Tento systém zabezpecuje pridelenie vyrobného vzorca personalom laboratéria v désledku vloZenia
predajnej objednavky a otvorenia vyrobného bloku v informacnom systéme.

Vzorec je ulozeny a je k dispozicii v riadiacom informacnom systéme spolocnosti. Obsahuje zoznam surovin, ktoré je potrebné
na vyrobu findlneho produktu v pozadovanom mnozstve.

Priradenie vyrobného vzorca laboratériom umozZiiuje opravnenym pracovnikom vyroby zaéat pracu: presné mnozstvo produktu
je automaticky odobrané zo zasobnika tak, aby bola dodrzana typoldgia a sprdvne mnoZstvo stanovené vo vopred priradenom
VZOrci.

Parametre priebehu (uvedené vo vyrobnej poznamke, ktora sa tyka vzorca na vyrobu) priebezne kontroluje pocitacovy systém,
ktory generuje varovanie v pripade zistenia nezrovnalosti.

Operacia Opis operacie Zodpovednost Parametre procesu — vyrobna linka Registracia
Priradenie vyrobného vzorca tykajuceho
sa polozky, ktora sa ma vyrabat, vratane
loZiek islusnych - S . .
1 E)Zzl'zz:lzézlr?;lci haoz:(sstu:snyc Laboratérium Podnikovy informacny systém. /
e Parafin (presna hodnota v %)
e Zmakcéovadlo (presna hodnota v %)
Tavenie a mieSanie surovin: vyroba podla
priradeného vzorca. Zariadenie Vyroba na taviacej linke a podnikovy
automaticky odobera zlozku uvedenu vo informacny systém.
2 vyrobnom vzorci danom laboratériom, ato | Operatori vyroby Parametre hlasené vo vyrobnych /
Vv presnom mnozstve a zo zasobnej nadrze, poznamkach v automatizovanom
v ktorej sa nachdadzaju zlozky na pouzitie systéme spoloc¢nosti.
(vZzdy automaticky).
3 Kontrola kvality vykonavana na odobranej Laboratérium/ Specifické parametre kontroly Skusobny
vzorke. Kontrola kvality uvedené v informa¢nom systéme. protokol
Linka a riadiaci pocitaovy systém,
4 Tuhnutie. parafinov: V\'/rol:.Ja pr,ebieha Automaticky ,podl'a, parame'Frov uved’en\.'/f:h. VO /
automaticky na vyrobnom zariadeni. vyrobnych poznamkach tykajucich sa
priradeného vyrobného vzorca.
5 Balenie Vyrobny personal Specifické informécie o baleni /
- . Vy y al —
6 Zbeina kontrola balenia. yrobny pt?r?ona / /
laboratérium
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Technické udaje

ZloZenie Zmes Cistych parafinov a polymérovych aditiv
Percento oleja (ASTM D721) <0,5%
Bod tavenia 56-58°C
Tvar Kvapky
Technické Udaje o parafine -
Farba Biela

Penetracia ihly (25 °C) (ASTM D1321) 21 +/-3dmm

Pouzitie BeZzna vysoka kvalita
Cistota Dvojita filtracia pocas vyrobného procesu
Skupenstvo Pevné
Primarna nadoba Plastové vrecko
Balenie Stitok Papierovy stitok
Sekundarna nadoba Karténova krabica + vonkajsi stitok

Parafin uchovavajte pri maximalnej teplote 38 °C. Pri
Skladovacie podmienky teplote vy$3ej ako 38 °C sa zaénu zhlukovat kvapky
parafinu. Vrecka uchovdvajte uzavreté.

Skladovacia teplota <38°C

Po prvom otvoreni je mozné parafin pouzivat az do
Stabilita ddtumu exspirdcie za predpokladu jeho spravneho
uchovavania.

) Trvanlivost 3 roky
Skladovanie

Pri teplote vyssej ako 63 °C parafiny stracaju svoje
plastické vlastnosti. Tato skutoénost moze viest k vzniku
ciernej zrazeniny na dne nadoby procesora a zalievacej
stanice a spdsobit trhliny v blokoch, ako aj problémy pri
rezani. VZdy kontrolujte teploty v parafinovych kupeloch
v systéme procesora a zalievacej stanici.

Pocas zalievania nastavte teplotu chladiacej dosky na
priblizne -5 °C. Prili$ nizke teploty (-15/-20 °C) spdsobuju
tepelny Sok a vedu k vzniku trhlin v blokoch, v désledku
¢oho je rezanie obtiazne.

Sp6sob poufZitia

Produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie
pre odbornych zdravotnickych pracovnikov.

Produkt neobsahuje DMSO a nie je chemicky nebezpecny.
Vzdy konzultujte kartu bezpecnostnych udajov.

Klasifikacia produktu

Varovania a bezpecnostné Po poufZiti s procesorom/zalievacou stanicou tkaniv
opatrenia zlikvidujte ako zvlastny odpad a odovzdajte ho
Specializovanej a autorizovanej spoloc¢nosti, ktord vykona
likvidaciu podla poZiadaviek miestnej legislativy.

Ak takuto spoloénost nevyuZijete, zlikvidujte podla
informacii uvedenych v karte bezpecnostnych udajov.

Likvidacia
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V pripade zavainej nehody odporucame, aby ste
Odporucania okamZite informovali spolo¢nost Bio-Optica Milano S.p.A.
a prislusné arady.

&. REVIZIE DOVOD \ DATUM REVIZIE |
001 Novelizacia nariadenia (EU) 2017/746 — IVDR 22.9.2022
002 Zadavanie technickych $pecifikacii 03.05.2023
003 Pridanie nového kédu 12.06.2024
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