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NAVODILO ZA DELO S PALICNIM HOMOGENIZATORJEM
ULTRA TURRAX T50 DIGITAL

Pharma Hemp®

Sifra: NZD-PRO-018

Verzija: 02

1. NAMEN IN PODROCJE UPORABE

Namen tega postopka je opisati ravnanje s paliénim homogenizatorjem ultra turrax T50 digital. Lociran je v
prostorih Proizvodnje (PRO). Za napredno uporabo poiS¢i napotke v navodilih za uporabo v registratorju za

ta kos opreme.

2. ODGOVORNOSTI

Za seznanitev in upoStevanje navodila za delo je odgovorno osebje zaposleno v organizacijski enoti

Proizvodnja (PRO).

3. MATERIALI IN OPREMA
3.1 Oprema
- PR-036 Pali¢ni homogenizator IKA T-50 Digital

3.2 Materiali

- SP-0005, Dastex krpe za enkratno uporabo
- SP-0001, 70% etanol

4. POSTOPKI

4.1 Splosno o homogenizatorju

Slika 1 - ohiSje s pogonom homogenizatorja
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Slika 2: nastavek za homogenizacijo

- Homogenizator se uporablja za meSanje in homogenizacijo surovin za polizdelke s pomoc¢jo nastalih
visokih striznih sil. Homogenizator omogo&a samo meSanje, je pa nanj mozno namestiti razlicne
homogenizacijske nastavke.

- Pozor! Homogenizacijska palica se vrti in nima avtomatske zaustavitve zato v blizino glave in
homogenizacijske palice po vkljucitvi naprave ne segamo z okoncinami.

- Vse aktivnost v zvezi s homogenizatorjem vpiSemo v pripadajo¢ dnevnik uporabe.

4.2 Uporaba homogenizatorja

- Homogenizator vklju¢imo s pritiskom na gumb (1) — Slika 1. - 1.

- Zobrac¢anjem vrtliivega gumba (Slika 1. - 2) reguliramo hitrost vrtenja in zagon/ustavitev, ¢e na
gumb pritisnemo. Hitrost vrtenja nadziramo na LCD zaslonu, kjer se izpiSe numeri¢na vrednost, ki
predstavlja Stevilo vrtljajev na minuto. Vrednosti se lahko nastavlja v obmoc¢ju med 0 in 10000 RPM.

- Homogenizacijsko palico lahko privijemo/odvijemo z uporabo temu namenjenega gumba - 4.

- Za namen homogenizacije najprej sestavi homogenizator.

- Nato potopi palico meSana na Zeljeno globino. Najbolje v zgornjo tretjino volumna kapljevine.

- Nato lahko homogenizator zazenes.

4.3 Ciséenje in vzdrzevanje
- Enoto ¢&istimo povrsinsko lahko s krpo namoceno v 70% etanol. Krpa naj bo s Cistilom le ovlazena,
pazimo da s Cistilom ne pretiravamo da ne prodre v notranjost ohi§ja.

- Homogenizacijsko palico, ko je odvita, lahko &istimo v lijaku z vodo, topili in detergenti glede na CP-
001 - Proizvodnja in Analitski laboratorij.

4.4 Navodila za varno delo

- Pri delu z napravo uporabljaj zasc¢itne rokavice in ocala.

- Pri delu z napravo morajo biti dolgi lasje speti in zaSciteni pred moznostjo kontakta z rotorjem
mesala. Zasc€itna oblacila morajo biti tesna in prepredi njihov kontakt z rotorjem mesala.

- Med obratovanjem naprave se ne dotikaj meSala.

- Pri me&anju v stekleni posodi to fiksiraj tako, da prepreci$ razbitja zaradi mozZnosti vrtenja.

Stran 3 od 4




NAVODILO ZA DELO S PALICNIM HOMOGENIZATORJEM

Pharma Hemp®

ULTRA TURRAX T50 DIGITAL Sifra: NZD-PRO-018

Verzija: 02

Napravo uporabljaj zgolj z name$€enim mesalom. Uporabljaj samo meSala odobrena s strani
proizvajalca.

V primeru neobi€ajnih zvokov naprave jo ugasni in kontaktiraj servisno osebje.

Na napravi je names¢en opozorilni znak, ki opozarja da ne segaj z roko v nevarno obmodje.

R

REFERENCE

CP-001 - Proizvodnja in Analitski laboratorij
Navodila za uporabo IKA UT 50 Digital

ISO 9001:2015 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve

ISO/IEC 17025:2017 - Splos$ne zahteve za usposobljenost preskuSevalnih in kalibracijskih
laboratorijev

ISO 22000:2018 - Sistemi vodenja varnosti Zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi
ISO 22716:2007 - Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno
prakso

Smernice z dne 19. marca 2015 o nacelih dobre distribucijske prakse za zdravilne ucinkovine za
zdravila za uporabo v humani medicini (2015/C 95/01) (GDP)

PRILOGE

Priloga 1: Dnevnik uporabe
Priloga 2: List usposabljanja/seznanjenosti
Priloga 3: Zgodovina dokumenta
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Stran ____od

Datum Namen uporabe (St. serije, posegi..)

Podpis
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Obseg usposabljanja
Obseg seznanjenosti PRO
Ime in priimek e?lzﬂ.a D;I:svtr;o Lé’_gig:::;’;’;la:sj? Datum Podpis
Ambroz Sr¢i¢ PRO APW oU oOs
Ana Zagar PRO MAN oU oS
Anita Stupar PRO JPM oU oOs
Barbara Fortun PRO JPM ouU oOs
Edis Seki¢ PRO JPA oU os
Matija Rudolf PRO PRW oU oOs
Mojca Ban PRO PRW oU oS

ouUu oS

oU oOs

oU oOs

ouUu oS

ouUu oS

oU oOs

oU oOs
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PRILOGA 3: Zgodovina dokumenta

Pharma
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Sifra: NZD-PRO-018

Verzija: 02
Zamenjano z
Verzija | Razlog za spremembo Veljavno od novo verzijo
(datum, podpis)
01 Prva izdaja 03. 02. 2021

V skladu z zapisom s presoje po standardu ISO 9001,
02 PHARMAHEMP doo-ISO 9001-SURV1_1-AR-18052022_CF je
dodano poglavje 4.3 Navodila za varno delo.
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