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PARAFFIN BIOWAX 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

CODE GRÖSSE VERPACKUNG UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 x 1 kg 08034120278355 

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

 
 
  

Medizinprodukt - In-vitro-Diagnostikum 
EMDN: W01030799 
IVD in Klasse A, Reg. EU 2017/746 
 

  

     Hersteller: Bio-Optica Milano S.p.A. 

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Mischungen aus reinen Paraffinen (aliphatische Kohlenwasserstoffe) und Additivpolymeren (0,3 %ige Konzentration) für die 
Verarbeitung und den Einschluss von histologischem Proben. 
DMSO-freie Produkte. 

 
 

PRODUKTIONSPROZESS UND QUALITÄTSKONTROLLE 
 

Der Produktionsprozess für BioWax-Paraffin wird durch ein vollautomatisches Unternehmensmanagementsystem gesteuert und 
kontrolliert. Nach der Eingabe des Kaufauftrags in das Computersystem und der Eröffnung der Produktionscharge weist das 
Laborpersonal die Produktionsrezeptur zu (diese Rezeptur ist im EDV-Verwaltungssystem des Unternehmens archiviert und 
verfügbar und enthält die Liste der für die Herstellung des Endprodukts erforderlichen Rohstoffe und die benötigten Mengen). 
Die Zuweisung der Produktionsrezeptur durch das Labor ermöglicht es dem Produktionspersonal, die Produktion zu starten: Die 
für die Produktion erforderlichen Produktmengen werden automatisch in der Art und Menge aus den Tanks entnommen, die 
durch die zuvor zugewiesene Rezeptur vorgegeben sind. Die Prozessparameter werden ständig von einem Computersystem 
überwacht, das auf eventuelle Anomalien hinweist. 
 

Vorgang Beschreibung des Vorgangs Vernatwortung 
Prozessparameter - 

Produktionslinie 
Registrierung 

1 

Zuweisung der Produktionsrezeptur 
mit der Liste der Bestandteile und 
deren Prozentsätzen: 
• Paraffin (in % definiert) 
• Weichmachungsadditiv (in % 

definiert) 

Labor Informatiksystem des 
Unternehmens / 

2 

Schmelzen und Mischen der 
Rohstoffen: Beginn der Produktion 
nach der zugewiesenen Rezeptur. 
Die Anlage entnimmt die 
Komponenten automatisch in den 
angegebenen Mengen aus den 
Lagertanks, in denen sich die zu 
verwendenden Komponenten 
befinden. 

Produktionspers
onal 

Produktionslinie. 
 Schmelzgeräte und 

Informatiksystem des 
Unternehmens. 

Parameter, die in den 
Produktionsanmerkungen im 

Informatiksystem des 
Unternehmens aufgeführt sind. 

/ 

3 Qualitätskontrolle an entnommener 
Probe. 

Labor / 
Qualitätskontroll

e 

Im Informatiksystem angegebene 
Kontrollspezifikationen 

Analysezertif
ikat 

4 
Erstarren der Paraffine: Die 
Verarbeitung erfolgt automatisch in 
der Produktionsanlage. 

Automatisch 

Die Paraffingranulatpressanlage 
und das Managementsystem des 
Unternehmens entsprechen den 
in den Produktionsanmerkungen 

angegebenen Parametern. 

/ 

5 Verpackung. Produktionspers
onal Verpackungsspezifikationen / 

6 Kontrolle der Verpackung. Produktionspers
onal - Labor / / 
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Spezifikationen 
 

Parafinspezifikationen 

Zusammensetzung Mischung aus reinen Paraffinen und Additiven 

Ölanteil (ASTM D721) < 0.5% 

Schmelzpunkt 56 – 58 °C 

Form Tropfen 

Farbe Weiß 

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

Bestimmungszweck Routine hohe Qualität 

Reinheit Dreifache Filterung während des Produktionsprozesses 

Physikalischer Zustand Fest 

Verpackung 

Primärbehälter Kunststoffbeutel 

Etikett Papieretikett auf Primärverpackung 

Sekundärbehälter Pappschachtel + Außenetikett 

Lagerung 

Einlagerung 
Das Präparat bei einer Höchsttemperatur von 38 °C lagern.  
Oberhalb dieser Temperatur beginnen die Paraffintropfen zu 
verklumpen. Behälter dicht geschlossen halten. 

Lagerungstemperatur < 38 °C 

Haltbarkeit Das Produkt ist bis zum angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn es 
korrekt gelagert wird. 

Haltbarkeit 3 Jahre 

Verwendungsweise 

Bei Temperaturen über 63 °C verlieren Paraffine ihre plastischen 
Eigenschaften. Dies kann zum Auftreten von dunklen Ausfällungen 
in den Prozessortrögen und in der Station (das 
Weichmachungsadditiv verbrennt bei zu hoher Temperatur) und 
zur Bildung von Rissen in den Blöcken während der Einschlussphase 
führen, was Schneidprobleme verursacht. Daher ist stets die 
Temperatur der Paraffinbädern in den Prozessoren und dem 
Einschlussstationen zu kontrollieren. 
Die Kühlplatte während der Einschlussphase auf eine Temperatur 
von etwa - 5 °C einstellen. Zu niedrige Temperaturen (-15 / - 20 °C) 
verursachen einen Temperaturschock, der zu Rissen im Block führt 
und das Schneiden erschwert. 

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen 

Produktklassifizierung 

Das Produkt ist für den Gebrauch durch spezialisiertes Fachpersonal 
bestimmt. 
Das Produkt enthält kein DMSO und ist unter dem chemischen 
Aspekt nicht als gefährlich eingestuft. 
Informationen bezüglich der von dem Präparat ausgehenden 
Risiken und der Vorsichtsmaßnahmen bei Verwendung und 
Lagerung, Erste Hilfe und Entsorgung sind dem entsprechenden 
Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen. 

Entsorgungshinweise 
Nach dem Gebrauch in Prozessoren/Einbettungsvorrichtungen als 
medizinischen Abfall behandeln und durch ein spezialisiertes und 
zugelassenes Unternehmen gemäß den geltenden Vorschriften 
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entsorgen.  Wenn das Produkt nicht verwendet wurde oder nicht 
mit der histologischen Probe in Berührung gekommen ist, ist es 
gemäß den Angaben im Sicherheitsdatenblatt zu entsorgen. 

Empfehlungen Es wird empfohlen, im Falle eines schweren Unfalls sofort Bio-
Optica Milano spa und die zuständigen Behörden zu informieren. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

REVISION NR. GRUND REVISIONSDATUM 

001 Anpassung an die EU-Verordnung 2017/746 - IVDR 22.09.2022 

002 Technische Daten eingeben 03.05.2023 

003 Eingabe eines neuen Codes 11.06.2024 
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