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PARAFFINE BIOWAX 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

CODE COUPE CONDITIONNEMENT UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 x 1 kg 08034120278355 

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

 
 
  

Dispositif médical de diagnostic in vitro 
EMDN: W01030799 
IVD Classe A, Règ. UE 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Mélanges de paraffines pures (hydrocarbures aliphatiques) et de polymères additifs (à une concentration de 0,3 %) pour la 
déshydratation et l’inclusion d’échantillons histologiques. 
Produits exempts de DMSO. 

 
 

PROCESSUS DE PRODUCTION ET CONTRÔLE QUALITÉ 
 

Le processus de production des paraffines BioWax est géré et contrôlé par un système de gestion d’entreprise entièrement 
automatisé. Après saisie de la commande client dans le système informatique et ouverture du lot de production, le personnel 
du laboratoire attribue la formule de production (cette formule est stockée et disponible dans le système de gestion informatique 
de l’entreprise et comprend la liste des matières premières nécessaires à la fabrication du produit fini et les quantités requises). 
L’attribution de la formule de production par le laboratoire permet au personnel spécifique de lancer la production : les quantités 
de produit nécessaires à la production, selon le type et la quantité indiqués par la formule précédemment attribuée, sont 
automatiquement prélevées des réservoirs. Les paramètres de traitement sont constamment contrôlés par le système 
informatique qui signale toute éventuelle anomalie. 
 

Opération Description de l’opération Responsabilité 
Paramètres de traitement - Ligne de 

production 
Enregistreme

nt 

1 

Attribution de la formule de 
production avec la liste des 
composants et leurs pourcentages : 
• Paraffine (en % défini) 
• Additif plastifiant (en % défini) 

Laboratoire Système informatique de 
l’entreprise / 

2 

Fusion et mélange des matières 
premières : lancement de la 
production selon la formule attribuée. 
Le système prélève automatiquement 
les composants, selon les quantités 
indiquées, dans les réservoirs de 
stockage contenant les composants à 
utiliser. 

Opérateurs 
Production 

Ligne de production. 
 Fondoirs et système 

informatique de l’entreprise. 
Paramètres indiqués dans les 

notes de production sur le 
système informatique de 

l’entreprise 

/ 

3 Contrôle qualité sur l’échantillon 
prélevé. 

Laboratoire / 
Contrôle Qualité 

Spécifications de contrôle 
indiquées sur le système 

informatique 

Certificat 
d’analyse 

4 

Solidification des paraffines : le 
traitement est effectué 
automatiquement par le système de 
production. 

Automatique 

Installation Ligne Presse à 
granulés et système de gestion de 
l’entreprise selon les paramètres 

définis dans les notes de 
production. 

/ 

5 Emballage. Opérateurs de 
production Spécifications d’emballage / 

6 Contrôle sur l’emballage. 
Opérateurs de 
production - 
Laboratoire 

/ / 
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Caractéristiques 
 

Spécifications paraffine 

Composition Mélanges de paraffines pures et additifs 

Pourcentage d’huile (ASTM D721) < 0,5 %  

Point de fusion 56 – 58°C 

Forme Gouttes 

Couleur Blanc 

Pénétration de l’aiguille (25°C ASTM D1321) 21 +/- 3 dmm 

Utilisation prévue Routine haute qualité 

Pureté Triple filtration pendant le processus de production 

État physique Solide 

Conditionnement 

Conditionnement primaire Sac plastique 

Étiquette Étiquette papier sur le conditionnement primaire 

Conditionnement secondaire Boîte en carton + étiquette extérieure 

Conservation 

Stockage 

Conserver la préparation à une température maximale de 
38°C. Au-delà de cette température, les gouttes de paraffine 
commencent à s’agglutiner. Les récipients doivent être 
toujours bien fermés. 

Température de stockage < 38°C 

Stabilité 
Le produit est stable dans le temps jusqu’à la date de 
péremption indiquée, à condition qu’il soit conservé 
correctement. 

Validité 3 ans 

Mode d’utilisation 

À des températures supérieures à 63°C, les paraffines perdent 
leurs propriétés plastiques. Cette condition peut déterminer 
l’apparition de précipités foncés dans les cuves des 
automates de déshydratation et dans la station (l’additif 
plastifiant brûle à une température trop élevée) ainsi que la 
formation de fissures dans les blocs pendant la phase 
d’inclusion, ce qui entraîne des problèmes de coupe. Il est 
donc nécessaire de toujours vérifier les températures des 
bains de paraffine dans les automates de déshydratation et 
dans les stations d’enrobage. Pendant la phase d’inclusion, 
régler la plaque froide à une température d’environ - 5°C. Les 
températures basses (-15/-20°C) provoquent un choc 
thermique, ce qui produit des fissures dans le bloc et rend la 
coupe difficile. 

Avertissements et 
précautions Classification du produit 

Le produit doit être utilisé par du personnel technique 
spécialisé. 
Le produit ne contient pas de DMSO et n’est pas classé 
comme chimiquement dangereux. Pour toute information sur 
les dangers de la préparation, les mesures de précaution à 
adopter lors de l’utilisation et du stockage, les premiers soins 
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et l’élimination, voir la fiche de données de sécurité 
correspondante. 

Élimination 

Après utilisation dans des automates de déshydratation/stations 
d’inclusion, traiter comme des déchets spéciaux et les remettre à des 
entreprises spécialisées et agrées, conformément à la législation en 
vigueur.  Si le produit n’est pas utilisé, l’éliminer conformément à la 
fiche de données de sécurité. 

Recommandations 
En cas d’accident grave, il est recommandé d’informer 
immédiatement Bio-Optica Milano S.p.A. et les autorités 
compétentes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

N° RÉVISION MOTIVATION DATE DE RÉVISION 

001 Adaptation Réglementation UE 2017/746 - IVDR 22/09/2022 

002 Saisie des spécifications techniques 03/05/2023 

003 Saisir un nouveau code 11/06/2024 
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