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BIOWAX WAXES 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

ΚΩΔΙΚΟΣ ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 x 1 kg 08034120278355 

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

 
 
  

In Vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν 
EMDN: W01030799 
IVD Κατηγορία A, Reg. UE 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
 

http://www.bio-optica.it/
mailto:info@bio-optica.it
mailto:claims@bio-optica.it


     
 
                      Φύλλο δεδομένων  

                

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano  
Τηλέφωνο +39 02.21.27.13.1 - Φαξ Ιταλίας +39 02.21.53.000 - Φαξ Εξαγωγών +39 02.21.54.155 

www.bio-optica.it – info@bio-optica.it – claims@bio-optica.it 
 

2 

Ημερομηνία έκδοσης: 11/06/2024 
Αναθ. 003 

Μείγμα καθαρών παραφινών (αλειφατικοί υδρογονάνθρακες) και πρόσθετων πολυμερών (συγκέντρωση: 0,3%) για την 
έγκλειση ιστολογικών δειγμάτων. 
Τα προϊόντα δεν περιέχουν DMSO. 

 
 

ΠΑΡΑΓΩΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΚΑΙ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
 

Η και έλεγχος της παραγωγικής διαδικασίας που αφορά τους κηρούς BioWax πραγματοποιείται από ένα σύστημα διαχείρισης 
της εταιρείας το οποίο είναι πλήρως μηχανογραφημένο. Το σύστημα αυτό προβλέπει την κατανομή του τύπου παραγωγής από 
το προσωπικό του εργαστηρίου, ως αποτέλεσμα της εισαγωγής της παραγγελίας πώλησης και του ανοίγματος του μπλοκ 
παραγωγής στο σύστημα πληροφορικής. 
Ο τύπος αυτός έχει αρχειοθετηθεί και είναι διαθέσιμος στο διαχειριστικό σύστημα πληροφορικής της εταιρείας και 
περιλαμβάνει τον κατάλογο των πρώτων υλών, απαραίτητων για την παραγωγή του τελικού προϊόντος και της απαιτούμενης 
ποσότητας. 
Η ανάθεση του τύπου παραγωγής από το εργαστήριο δίνει τη δυνατότητα στο εξουσιοδοτημένο προσωπικό της παραγωγής να 
ξεκινήσει την παραγωγή: η ακριβής ποσότητα του προϊόντος λαμβάνεται αυτόματα από τη δεξαμενή, προκειμένου να τηρηθεί 
η τυπολογία και η σωστή ποσότητα που ορίζεται από τον προκαθορισμένο τύπο. 
Οι παράμετροι της διαδικασίας (που αναφέρονται στο σημείωμα παραγωγής που αφορά τον τύπο που πρέπει να παραχθεί) 
ελέγχονται συνεχώς από το μηχανογραφικό σύστημα, το οποίο προειδοποιεί σε περίπτωση παρατυπίας. 
 

Λειτουργία Περιγραφή λειτουργίας Ευθύνη 
Παράμετροι διαδικασίας - Γραμμή 

παραγωγής 
Καταχώρηση 

1 

Ανάθεση του τύπου παραγωγής, που αφορά το 
προς παραγωγή είδος, με τον κατάλογο των 
συστατικών και των σχετικών ποσοστών: 
• Παραφίνη (σε ακριβές %) 
• Πρόσθετο πλαστικοποιητή (σε ακριβές %). 

Εργαστήριο Εταιρικό σύστημα πληροφορικής. / 

2 

Τήξη και ανάμειξη των πρώτων υλών: έναρξη 
παραγωγής σύμφωνα με τον καθορισμένο τύπο. Η 
εγκατάσταση αντλεί αυτόματα το συστατικό που 
αναφέρεται στον τύπο παραγωγής που δίνεται 
από το εργαστήριο, στην ακριβή ποσότητα και από 
τη δεξαμενή αποθήκευσης, στην οποία βρίσκονται 
τα συστατικά που θα χρησιμοποιηθούν (πάντα 
αυτόματα). 

Χειριστές 
παραγωγής 

Γραμμή παραγωγής τήξης και 
εταιρικό σύστημα πληροφορικής. 

Παράμετροι που αναφέρονται στις 
σημειώσεις της παραγωγής στο 

αυτοματοποιημένο σύστημα της 
εταιρείας. 

/ 

3 Ποιοτικός έλεγχος του δείγματος που λαμβάνεται. 
Εργαστήριο/ 

Ποιοτικός 
έλεγχος 

Έλεγχος των στοιχείων που 
αναφέρονται στο σύστημα 

πληροφορικής. 

Πιστοποιητικό 
ανάλυσης 

4 
Στερεοποίηση των παραφινών: η κατασκευή 
εκτελείται αυτόματα από την εγκατάσταση 
παραγωγής. 

Αυτόματα 

Εγκατάσταση γραμμής παραγωγής 
και διαχείριση του συστήματος της 

εταιρείας, σύμφωνα με τις 
παραμέτρους που αναφέρονται 
στις σημειώσεις της παραγωγής, 

όσον αφορά τον τύπο παραγωγής 
που έχει οριστεί. 

/ 

5 Συσκευασία Προσωπικό 
παραγωγής Στοιχεία συσκευασίας / 

6 Γρήγορος έλεγχος της συσκευασίας. 
Προσωπικό 

παραγωγής - 
Εργαστήριο 

/ / 
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Τεχνικά δεδομένα 
 

Τεχνικά δεδομένα παραφίνης 

Σύνθεση  Μείγμα καθαρών παραφινών και πρόσθετων 
πολυμερών 

Ποσοστό ελαίων (ASTM D721) < 0,5% 

Σημείο τήξης 56 - 58 °C 

Σχήμα Σταγόνες 

Χρώμα Λευκό 

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

Χρήση Συνήθης διαδικασία υψηλής ποιότητας 

Καθαρότητα Τριπλή διήθηση κατά τη διαδικασία κατασκευής 

Φυσική κατάσταση Στερεά 

Συσκευασία 

Κύριος περιέκτης Πλαστικός σάκος 

Ετικέτα Χάρτινη ετικέτα  

Δευτερεύων περιέκτης Πλαστικό κουτί 

Αποθήκευση 

Συνθήκες αποθήκευσης 

Αποθηκεύστε την παραφίνη σε μέγιστη θερμοκρασία 
38 °C. Σε θερμοκρασία υψηλότερη από 38 °C οι 
σταγόνες παραφίνης αρχίζουν να συσσωματώνονται. 
Διατηρείτε τους σάκους κλειστούς. 

Θερμοκρασία αποθήκευσης <38 °C 

Σταθερότητα 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, η παραφίνη μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί μέχρι την ημερομηνία λήξης, εάν 
έχει αποθηκευτεί σωστά. 

Εγκυρότητα 3 έτη 

Μέθοδος χρήσης 

Σε θερμοκρασία υψηλότερη από 63 °C οι παραφίνες χάνουν 
τις πλαστικές τους ιδιότητες. Το γεγονός αυτό μπορεί να 
δημιουργήσει ένα μαύρο ίζημα στον πυθμένα του δοχείου 
επεξεργασίας και του σταθμού έγκλεισης και να προκαλέσει 
ρωγμές στα ιστοτεμάχια και προβλήματα κατά την κοπή.  
Ελέγχετε πάντα τις θερμοκρασίες των λουτρών παραφίνης 
στο σύστημα επεξεργασίας και στον σταθμό έγκλεισης.   
Κατά τη διάρκεια της έγκλεισης, ρυθμίστε τη θερμοκρασία 
της ψυχρής πλάκας στους -5 °C περίπου. Πολύ χαμηλές 
θερμοκρασίες (-15 / -20 °C) προκαλούν θερμικό σοκ και 
παράγουν ρωγμές στα ιστοτεμάχια, καθιστώντας δύσκολη 
την κοπή. 

Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις Ταξινόμηση του προϊόντος 

Το προϊόν προορίζεται για επαγγελματική 
εργαστηριακή χρήση για επαγγελματίες υγείας. 
Το προϊόν δεν περιέχει DMSO και δεν είναι χημικά 
επικίνδυνο. 
Συμβουλεύεστε πάντοτε το δελτίο δεδομένων 
ασφαλείας. 
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Απόρριψη 

Μετά τη χρήση με τον σταθμό επεξεργασίας/ έγκλεισης 
ιστών, απορρίψτε το προϊόν ως ειδικό απόβλητο και 
παραδώστε το σε εξειδικευμένη και εξουσιοδοτημένη 
εταιρεία, σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία. Εάν δεν 
χρησιμοποιηθεί, απορρίψτε το όπως αναφέρεται στο δελτίο 
δεδομένων ασφαλείας. 

Συστάσεις 
Σε περίπτωση σοβαρού ατυχήματος, συνιστούμε να 
ενημερώσετε αμέσως την Bio-Optica Milano S.p.A και 
τις αρμόδιες αρχές. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ αρ.  ΑΙΤΙΑ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ 

001 Προσαρμογή κανονισμού UE 2017/746 - IVDR 22/09/2022 

002 Εισαγωγή τεχνικών προδιαγραφών 03/05/2023 

003 Εισαγωγή νέου κωδικού 11/06/2024 
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