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VOSKY BIOWAX 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

KÓD VELIKOST BALENÍ UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 x 1 kg 08034120278355 

450012 3,8 kg 3 x 3,8 kg 08034120278706 
 

 
 
  

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro 
EMDN: W01030799 
IVD, třída A, nařízení (EU) 2017/746 

  
Výrobce: Bio-Optica Milano S.p.A. 

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Směs čistých parafínů (alifatické uhlovodíky) a polymerových aditiv (koncentrace: 0,3 %) pro zalévání histologických vzorků. 
Produkt neobsahuje DMSO. 

 
 

VÝROBNÍ PROCES A KONTROLA KVALITY 
 

Výrobní proces týkající se vosků BioWax je řízen a kontrolován podnikovým systémem řízení, který je zcela založen na výpočetní 
technice. Tento systém zajišťuje přidělení výrobního vzorce personálem laboratoře v důsledku vložení prodejní objednávky 
a otevření výrobního bloku v informačním systému. 
Vzorec je uložen a je k dispozici v řídicím informačním systému společnosti. Obsahuje seznam surovin, který je nezbytný k výrobě 
finálního produktu v požadovaném množství. 
Přiřazení výrobního vzorce laboratoří umožňuje oprávněným pracovníkům výroby zahájit práci: přesné množství produktu je 
automaticky odebráno ze zásobníku tak, aby byla dodržena typologie a správné množství stanovené v předem přiřazeném vzorci. 
Parametry průběhu (uvedené ve výrobní poznámce, která se týká vzorce k výrobě) průběžně kontroluje počítačový systém, který 
vydává varování v případě nesrovnalosti. 
 

Operace Popis operace Odpovědnost Parametry procesu výrobní linka Registrace 

1 

Přiřazení výrobního vzorce týkajícího 
se položky, která se má vyrábět, 
včetně seznamu složek a souvisejících 
procentuálních hodnot: 
• Parafín (přesná hodnota v %) 
• Změkčovadlo (přesná hodnota v %) 

Laboratoř Podnikový informační systém. / 

2 

Tavení a míchání surovin: výroba 
podle přiřazeného vzorce. Instalace 
automaticky odebírá složku uvedenou 
ve výrobním vzorci daném laboratoří, 
a to v přesném množství a ze zásobní 
nádrže, ve které se nachází složky 
k použití (vždy automaticky). 

Operátoři výroby 

Výroba na tavicí lince a podnikový 
informační systém. 

Parametry hlášené ve výrobních 
poznámkách v automatizovaném 

systému společnosti. 

/ 

3 Kontrola jakosti prováděná 
na odebraném vzorku. 

Laboratoř/ 
Kontrola jakosti 

Specifické parametry kontroly 
uvedené v informačním systému 

Zkušební 
protokol 

4 Tuhnutí parafínů: výroba probíhá 
automaticky na výrobní instalaci. Automaticky 

Linka a řídicí počítačový systém, 
podle parametrů uvedených 

ve výrobních poznámkách 
týkajících se přiřazeného 

výrobního vzorce. 

/ 

5 Balení Výrobní personál Specifické informace o balení / 

6 Zběžná kontrola balení. Výrobní personál 
– laboratoř / / 
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Technické údaje 
 

Technické údaje o parafínu 

Složení  Směs čistých parafínů a polymerových aditiv 

Procento oleje (ASTM D721) < 0,5 % 

Bod tání 56–58 °C 

Tvar Kapky 

Barva Bílá 

Penetrace jehly (25 °C) (ASTM D1321) 21 +/- 3 dmm 

Použití Běžná vysoká kvalita 

Čistota Dvojitá filtrace během výrobního procesu 

Skupenství Pevné 

Balení 

Primární nádoba Plastový sáček 

Štítek Papírový štítek  

Sekundární nádoba Kartonová krabice + vnější štítek 

Skladování 

Skladovací podmínky 
Parafín uchovávejte při maximální teplotě 38 °C. Při 
teplotě vyšší než 38 °C se začnou shlukovat kapky 
parafínu. Sáčky uchovávejte uzavřené. 

Skladovací teplota <38 °C 

Stabilita Po prvním otevření lze parafín používat až do data 
exspirace za podmínky správného uchovávání. 

Trvanlivost 3 let 

Způsob použití 

Při teplotě vyšší než 63 °C parafíny ztrácejí své plastické 
vlastnosti. Tato skutečnost může vést ke vzniku černé 
sraženiny na dnu nádoby procesoru a zalévací stanice 
a způsobit trhliny v blocích a potíže při řezání.  
Vždy kontrolujte teploty v parafínových lázních 
v systému procesoru a zalévací stanici.   
Během zalévání nastavte teplotu chladicí desky asi na -
5 °C.  
Příliš nízké teploty (-15/-20 °C) způsobují tepelný šok 
a vedou ke vzniku trhlin v blocích, které činí řezání 
obtížným. 

Varování a bezpečnostní opatření 

Klasifikace produktu 

Produkt je určen k profesionálnímu laboratornímu 
použití pro odborné zdravotnické pracovníky. 
Produkt neobsahuje DMSO a není chemicky 
nebezpečný. 
Vždy konzultujte bezpečnostní list. 

Likvidace 

Po použití s procesorem / zalévací stanicí tkání 
zlikvidujte jako zvláštní odpad a předejte jej 
specializované a autorizované společnosti, která 
provede likvidaci dle místní legislativy. 
Pokud takovou společnost nevyužijete, zlikvidujte dle 
informací v bezpečnostním listu. 
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Doporučení 
V případě závažné nehody doporučujeme, abyste 
okamžitě informovali společnost Bio-Optica Milano 
S.p.A a příslušné úřady. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Č. REVIZE  DŮVOD DATUM REVIZE 

001 Novelizace nařízení (EU) 2017/746 – IVDR 22. 9. 2022 

002 Zadání technických specifikací 03.05.2023 

003 Zadání nového kódu 11.06.2024 
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