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VAŠKAI „BIOWAX“ 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

KODAS DYDIS PAKUOTĖ UDI-DI 
08–7960 1 kg 8 maišeliai po 1 kg kartoninėje dėžutėje 08034120278355 
450012 3,8 kg 3 x 3,8 kg 08034120278706 

 

 
 
  

In vitro diagnostika. Medicinos priemonė 
EMDN: W01030799 
IVD, A klasė, Reg. (ES) 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080339762W01030799Y5   
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Grynųjų parafinų (alifatinių hidrokarbonatų) ir pridėtinių polimerų (koncentracija: 0,3 %) mišinys histologiniams mėginiams įlieti. 
Gaminio sudėtyje nėra DMSO. 

 
 

GAMYBOS PROCESAS IR KOKYBĖS KONTROLĖ 
 

Vaškų „BioWax“ gamybos procesas kontroliuojamas taikant visiškai kompiuterinę bendrovės kokybės kontrolės sistemą. Ši 
sistema suteikia galimybę laboratorijos personalui įvesti gamybos formulę pagal pardavimo užsakymą, tada sudaroma gamybos 
serija informacijos sistemoje. 
Ši formulė įrašoma į failą ir laikoma bendrovės informacijos sistemoje. Faile laikoma informacija apie žaliavas, kurių reikia 
galutiniam produktui pagaminti, ir reikiamas kiekis. 
Laboratorijos įvesta gamybos formulė suteikia galimybę įgaliotajam gamybos personalui pradėti gamybą: iš talpyklės 
automatiškai imamas reikiamas kiekis žaliavų, pagal poreikius ir kaip nurodyta iš anksto įvestoje formulėje. 
Kompiuterinė sistema nuolat kontroliuoja parametrus (nurodytus gamybos apraše, apimančia gaminamo produkto formules) ir 
teikia įspėjimą, jeigu nustatoma neatitikimų. 
 

Veikimas Veikimo aprašas Atsakomybė Proceso parametrai – gamybos linija Registracija 

1 

Gamybos formulės, pagal kurią bus 
gaminamas produktas, priskyrimas kartu 
su komponentų sąrašu ir susijusiomis 
procentinėmis dalimis: 
• Parafinas (tiksli dalis %) 
• Plastifikatoriaus priedas (tiksli dalis %). 

Laboratorija Bendrovės informacinė sistema. / 

2 

Žaliavų tirpinimas ir maišymas: prasideda 
gamyba pagal priskirtą formulę. Įrenginys 
automatiškai ima pagal laboratorijos 
personalo įvestą formulę reikiamą 
sudedamąją dalį, tikslų jos kiekį, iš laikymo 
talpyklės, kurioje yra reikiami naudoti 
komponentai (gamyba visiškai 
automatinė). 

Gamybos 
operatoriai 

Lydymo įrenginio gamybos linija ir 
įmonės informacijos sistema. 

Parametrai, skelbiami gamybos 
aprašuose, esančiuose bendrovės 

automatinėje sistemoje. 

/ 

3 Paimto mėginio kokybės patikra. Laboratorija / 
kokybės patikra 

Patikrinkite detales, nurodytas 
informacinėje sistemoje. 

Bandymo 
ataskaita 

4 
Parafinų kietėjimas: gamyba vykdoma 
automatiniu ciklu, kurį atlieka gamybos 
įrenginys. 

Automatiškai 

Linijos įrengimas ir valdymo sistema, 
pagal parametrus, nurodytus 

gamybos aprašuose, susijusiuose su 
priskirta gamybos formule. 

/ 

5 Pakavimas Gamybos 
personalas Pakuotės ypatybės / 

6 Pakuotės apžiūra. 
Gamybos 

personalas – 
laboratorija 

/ / 
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Techniniai duomenys 
 

Parafino techniniai duomenys 

Sudėtis  Grynųjų parafinų ir pridėtinių polimerų mišinys 

Aliejų procentinė dalis (ASTM D721) < 0,5 % 

Lydymosi taškas 56–58 °C 

Forma Lašai 

Spalva Balta 

Adatos prasiskverbimas (25 °C) (ASTM D1321) 21 (±3) dmm 

Naudojimas Rutininė aukšta kokybė 

Grynumas Trigubas filtravimas gamybos proceso metu 

Fizinis būvis Kieta 

Pakuotė 

Pirminė talpyklė Plastikinis maišelis 

Etiketė Popierinė etiketė  

Antrinė talpyklė Plastikinė dėžutė 

Laikymas 

Laikymo sąlygos 

Maksimali parafino laikymo temperatūra yra 
38 °C. Aukštesnėje kaip 38 °C temperatūroje 
parafinas pradeda agreguotis. Laikyti maišelius 
uždarytus. 

Laikymo temperatūra <38 °C 

Stabilumas Pirmą kartą atidarius, parafiną, jeigu jis laikomas 
teisingai, galima naudoti iki tinkamumo datos. 

Tinkamumas 3 metai 

Naudojimo būdas 

Aukštesnėje kaip 63 °C temperatūroje parafinai 
praranda savo plastines savybes. Todėl 
apdorojimo talpyklės ir liejimo stoties dugne gali 
susidaryti juodų nuosėdų ir atsirasti įtrūkių 
luituose bei problemų pjaunant.  
Visada tikrinkite parafino vonelių apdorojimo 
sistemoje ir priėmimo stotyje temperatūrą.   
Įliejimo etapu nustatykite žemą apie – 5 °C 
plokštės temperatūrą.  
Per žema temperatūra (–15 / –20 °C) sukelia 
šiluminį šoką, luituose atsiranda įtrūkių ir pasidaro 
sunku juos pjauti. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Gaminio klasifikacija 

Gaminys skirtas naudoti sveikatos priežiūros 
specialistams profesionalioje laboratorijoje. 
Gaminio sudėtyje nėra DMSO ir jis nekelia 
cheminio pavojaus. 
Visada žiūrėkite saugos duomenų lapą. 

Šalinimas 

Panaudotą audinių apdorojimo / įliejimo stotį 
šalinkite kaip specialias atliekas per specializuotą 
ir įgaliotą įmonę, kaip nurodyta vietos teisės 
aktuose. 
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Jeigu nenaudojami, šalinkite kaip nurodyta saugos 
duomenų lape. 

Rekomendacijos 
Sunkaus incidento atveju rekomenduojame 
nedelsiant informuoti bendrovę „Bio-Optica 
Milano S.p.A“ ir kompetentingas institucijas. 
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001 Reglamento (EU) Nr. 2017/746 koregavimas – IVDR 2022-22-09 

002 Techninių specifikacijų įvedimas 2023-05-03 
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