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BIOWAX PARAFFIN 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

KÓD VÁGÁS KISZERELÉS UDI-DI 
08-7960 1 kg 8 zacskó, egyenként 1 kg, kartondobozban 08034120278355 
450012 3,8 kg 3 x 3,8 kg 08034120278706 

 

 
 
  

In vitro orvosdiagnosztikai eszköz 
EMDN: W01030799 
IVD az A osztályban, Reg EU 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Tiszta paraffinok (alifás szénhidrogének) és adalék polimerek (0,3%-os koncentrációban) keverékei szövettani minták 
feldolgozásához és felvételéhez. 
DMSO mentes termékek. 

 
 

GYÁRTÁSI ELJÁRÁS ÉS MINŐSÉGELLENŐRZÉS 
 

A BioWax paraffinokhoz kapcsolódó gyártási folyamatot egy teljesen automatizált vállalatirányítási rendszer irányítja és tartja 
ellenőrzés alatt. Ez a rendszer a megrendelésnek az informatikai rendszerbe történő behelyezését és a gyártási tétel megnyitását 
követően előirányozza a gyártás formulának a laboratórium munkatársai részéről történő hozzárendelését (ez a formulát 
archiválják, és elérhető a vállalatirányítási informatikai rendszerben, és tartalmazza a a késztermék előállításához szükséges 
alapanyagok listáját és a szükséges mennyiséget). A gyártási formulának a laboratórium által történő hozzárendelése lehetővé 
teszi a gyártással megbízott személy számára a gyártás elindítását: ekkor a rendszer automatikusan felveszi a tartályokból a 
gyártáshoz szükséges termékmennyiségeket a korábban hozzárendelt formulában megjelölt típusnak és mennyiségnek 
megfelelően. Az eljárási paramétereket folyamatosan felügyeli az informatikai rendszeri, és rendellenességek esetén 
figyelmeztetést küld. 
 

Művelet Műveleti leírás Felelősség Eljárási paraméterek - Gyártósor Regisztráció 

1 

A gyártási formula hozzárendelése az 
összetevők listájához és százalékos 
arányaihoz: 
• Paraffin (%-ban kifejezve) 
• Lágyító adalék (%-ban kifejezve) 

Laboratórium Vállalati informatikai rendszer / 

2 

Az alapanyagok összeöntése és 
keverése: a gyártás indítása a 
hozzárendelt formula szerint. 
A berendezés automatikusan felveszi a 
jelzett mennyiségű összetevőket a 
használni kívánt összetevőket 
tartalmazó tárolóedényekből. 

Gyártásirányítók 

Gyártósor. 
 Olvasztók és vállalati informatikai 

rendszer. 
A gyártási jegyzetekben 

feltüntetett paraméterek a 
vállalati informatikai rendszerben 

/ 

3 Minőségellenőrzés a felvett mintán. 
Laboratórium / 

Minőségellenőrz
és 

Az informatikai rendszerben 
feltüntetett ellenőrzési 

meghatározások 

Elemzési 
tanúsítvány 

4 
A paraffinok megszilárdítása: a 
munkafázist a gyártóberendezés 
automatikusan hajtja végre. 

Automatikus 

Tabletta nyomósor üzem és 
vállalati irányítási rendszer a 

gyártási jegyzetekben feltüntetett 
paraméterek szerint. 

/ 

5 Csomagolás Gyártásirányítók Csomagolási specifikációk / 

6 Csomagolás ellenőrzés Gyártásirányítók 
- Laboratórium / / 
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Részletezés 
 

Paraffintulajdonságok 

Összetétel Paraffin keverékek tisztán és adalékolva 

Olaj százalék (ASTM D721) < 0.5% 

Olvadáspont 56 – 58 °C 

Forma Cseppek 

Szín Fehér 

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

Felhasználási terület Magas minőségű rutin 

Tisztaság Hármas szűrés a gyártási eljárás közben 

Fizikai állapot Szilárd 

Csomagolás 

Elsődleges tartóegység Műanyag zacskó 

Címke Papíralapú címke az elsődleges csomagoláson 

Másodlagos tartóegység Kartondoboz + külső címke 

Tárolás 

Tárolás 
A készítményt legfeljebb 38 °C hőmérsékleten tárolja. E 
hőmérséklet felett a paraffincseppek elkezdenek összeállni. A 
tárolóedényeket tartsa jól lezárva. 

Tárolási hőmérséklet < 38 °C 

Stabilitás A megfelelően tárolt termék a lejáratig időtállóan stabilnak 
minősül. 

Érvényességi idő 3 év 

Felhasználási mód 

63 °C feletti hőmérsékleten a paraffinok elveszítik képlékeny 
tulajdonságaikat. Ez sötét csapadék megjelenését okozhatja a 
műveleti tálakban és az egységben (a lágyító adalék túl magas 
hőmérsékleten megég), és a blokkokban repedések 
keletkezhetnek a beágyazási fázisban, ami vágási problémákat 
okozhat. Mindig ellenőrizze tehát a műveleti tartályokban a 
paraffinfürdők és a beágyazási egység hőmérsékletét. 
A beágyazási fázisban állítsa be a hideg lapot körülbelül -5 °C 
hőmérsékletre. A túl alacsony hőmérséklet (-15 / -20 °C) hősokkot 
okoz, repedéseket hozva létre a blokkban, és megnehezíti a 
vágást. 

Figyelmeztetések és 
óvintézkedések 

A termékek besorolása 

A terméket rendeltetése szerint szakemberek használják. 
A termék nem tartalmaz DMSO anyagot, és vegyi szempontból 
nem minősül veszélyesnek. 
A készítmény kockázataira, a használat és a tárolás során teendő 
óvintézkedésekre, az elsősegélynyújtásra és az ártalmatlanításra 
vonatkozó információkat a vonatkozó biztonsági adatlapon 
találja. 

Hulladékba helyezés Műveleti/beágyazási egységekben történt használat után kezelje 
különleges hulladék gyanánt; adja le erre specializálódott és 
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felhatalmazott cégeknek, az érvényes törvényi előírások szerint.  
Ha nem használták fel, vagy nem érintkezett a szövettani 
mintával, akkor a biztonsági adatlapon előirányzott módon 
ártalmatlanítsa. 

Ajánlások Súlyos baleset esetén ajánlott a Bio-Optica Milano S.P.A. és az 
illetékes hatóságok azonnali tájékoztatása. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FELÜLVIZSGÁLATI SZ. INDOKLÁS FELÜLVIZSGÁLATI IDŐPONT 

001 Megfelel az EU UE 2017/746 - IVDR jogszabálynak 2022.09.22. 

002 Műszaki adatok megadása 2023.05.03. 

003 Új kód hozzáadása 2024. 06. 12. 
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