Specifikace hotového vyrobku Cislo: Revize: 4
Ypeen SP B107

Vypracoval: Petr Tobolka, referent oddéleni vnitini dokumentace Vytisk €.
1. UCEL

Ukelem této specifikace je stanoveni podminek, které musi spliiovat Ypeen, algindtova otiskovaci hmota s vyssi
viskozitou pted uvolnénim k expedici. Tato specifikace je soucasti registratni dokumentace a slouzi
jako dokumentace pro styk s odbérateli.

2. CHARAKTERISTIKA VYROBKU

Ypeen, alginatova otiskovaci hmota s vyssi viskozitou se pouziva v zubnich ordinacich a laboratofich
jako univerzalni otiskovaci hmota. Piisobi kratkodobé na lidskou tkan.

3. ZKRATKY
JKI e jisténi a kontrola jakosti
[T TR liquidum (tekutina)
OKJ oo, odd¢leni kontroly jakosti
OVD ...cccoevven, oddéleni vnitfni dokumentace
PE ..o polyethylenovy
PIV. i pulvis (prasek)
PVIJ i, ptedstavitel vedeni pro jakost
SOP v standardni operacni postup
SP o specifikace
ZP it zkusebni postup
4. POPIS
4.1. Nazev
YPEEN

alginatova otiskovaci hmota s vyssi viskozitou

4.2. Forma materialu

Jemny prasek, mirné aromatizovany, bez mechanickych necistot, zeleného zbarveni.

4.3. Velikost baleni a druh obalu
Ypeen 7 x 450 g:

7 x 450 g prasku v saccich z hlinikové folie potazené zevniti PE folii v kartonové krabici
S odmeérkami pro plv. a lig. a pfibalovou informaci (navodem).

Ypeen 800 g:

800 g prasku v PE nadobce s odmérkami pro plv. a lig. a ptibalovou informaci (navodem).
4.4, Qdbér vzorku: Dle SOP 10-107 bod 5.1.
4.4.1. MnozZstvi protivzorku:

Odebira se 1 kompletni baleni z kazdé Sarze hotového vyrobku.
4.5, Vyrobek musi odpovidat poZadavkum:
4.5.1. Obsah baleni:

Ypeen 7 x 450 g: min. 7 x 436,5 g.
Ypeen 800 g: min. 780 g.

4.5.2. Statisticka kontrola vyrobku: Vyhovuje podle SOP 10-107.
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4.5.3. DalSi parametry:

ZKkousena vlastnost: Teorie:

Doba tuhnuti pti 23 °C (2,00 - 3,00) min
Deformace trvaléd max. 3,0 %
Deformace piechodna (10,0 - 20,0) %
Pevnost v tlaku min. 0,9 MPa
Reprodukce detailu vyhovuje
Kompatibilita se sadrou vyhovuje

4.6. Podminky skladovani:

Skladuje se v suchu a temnu, pfi teploté od 5 do 25 °C, v dobie uzavieném obalu.

4.7. Doba pouZitelnosti: 2 roky

5. SOUVISEJICI DOKUMENTACE

ZkouSeno dle:
ZP 3221110
ZP 3221120
ZP 3221120
ZP 3221120
CSN EN 21563
CSN EN 21563

SOP 05-101 Pravidla pro tvorbu III. vrstvy fizené dokumentace
SOP 10-107 Pravidla pro statistickou kontrolu produktti rozplnénych do vnitinich obalt
a statistickou kontrolu hotovych vyrobku
SOP 10-110 Pravidla pro fizeni zkousek mikrobiologické nezavadnosti a jejich hodnoceni

ZP 3221110 Ypeen plv.
ZP 3221120 Ypeen smés
CSN EN 21563  Stomatologie - Dentalni alginatové otiskovaci hmoty

6. REVIZE

Zmény této specifikace zajist'uje Manazer JKJ podle SOP 05-101.

6.1. Prehled zmén

Cislo Néazev kapitoly Pocet Cls_lo Uginnost od
kap. stran | revize
- Uplné znéni specifikace SP B107 véetné piiloh 5 1 8.1.2001
- Uplné znéni specifikace SP B107 véetné ptiloh 5 2 30.5.2005
- Uplné znéni specifikace, aktualizace baleni 3+2 3 6.5.2011
- Period. aktualizace dle aktualni Sablony v MC, piepocet 4 4 data vydani
slozeni dle Oraclu, zména alginatu. Upraven parametr
“Pevnost v tlaku* dle aktualniho ZP.
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