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BIOWAX VASKS 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

KODS IZMĒRS IEPAKOJUMS UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 maisiņi pa 1 kg kartona kastē 08034120278355 

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

 
 
  

In vitro diagnostikas medicīnas ierīce 
EMDN: W01030799 
IVD A klase, Reg. (ES) 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Tīra parafīna (alifātiski ogļūdeņraži) un polimēru piedevu (koncentrācija: 0,3%) maisījums histoloģisku paraugu ieliešanai. 
Produkti nesatur DMSO. 

 
 

RAŽOŠANAS PROCESS UN KVALITĀTES KONTROLE 
 

BioWax vaska ražošanas procesu pārvalda un kontrolē uzņēmuma pārvaldības sistēma, kas ir pilnīgi datorizēta. Laboratorijas 
darbinieki ievieto izstrādes formulu sistēmā, izveidojot pārdošanas pasūtījumu un radot jaunu produkcijas partiju. 
Šī formula tiek noglabāta un ir pieejama uzņēmuma pārvaldības informātikas sistēmā; tai ir pievienots izejmateriālu saraksts, kas 
ir svarīgs galaprodukta un nepieciešamā apjoma saražošanā. 
Kad laboratorija piešķir izstrādes formulu, pilnvarotie ražošanas darbinieki var sākt produkta izlaidi: no tvertnes automātiski tiek 
paņemts precīzais produkta apjoms, lai tiktu ievērota tipoloģija un pareizais apjoms tiktu marķēts ar iepriekš piešķirto formulu. 
Datorizētā sistēma pastāvīgi kontrolē parametrus (kas ir norādīti izstrādes piezīmēs, kuras attiecas uz ražojamo līdzekli) un brīdina 
problēmu rašanās gadījumā. 
 

Darbība Darbības apraksts Atbildība Procesa parametri – ražošanas līnija Reģistrācija 

1 

Tiek piešķirta izstrādes formula, kas 
attiecas uz saražojamo vienību, kopā ar 
sastāvdaļu sarakstu un saistītajām 
procentuālajām daļām: 
• parafīns (precīzi %); 
• plastifikatora piedeva (precīzi %). 

Laboratorija Uzņēmuma informātikas sistēma / 

2 

Izejmateriālu kausēšana un sajaukšana: 
ražošanas sākšana, ievērojot piešķirto 
formulu. Iekārta automātiski izvelk 
sastāvdaļu, kas norādīta laboratorijas 
izsniegtajā izstrādes formulā, precīzā 
apjomā un ar glabāšanas tvertnes 
palīdzību, kurā ir atrodamas lietojamās 
sastāvdaļas (tas vienmēr notiek 
automātiski). 

Ražošanas 
operatori 

Kausēšanas līnijas ražošana un 
uzņēmuma informātikas sistēma. 
Parametri, kas norādīti izstrādes 

piezīmēs uzņēmuma automatizētajā 
sistēmā. 

/ 

3 Paņemtā parauga kvalitātes pārbaude. 
Laboratorija/ 

kvalitātes 
pārbaude 

Tiek pārbaudītas specifikācijas, kas 
norādītas informātikas sistēmā. 

Analīzes 
sertifikāts 

4 Parafīnu  sacietēšana: ražošanas iekārta 
automātiski veic ražošanu. Automātiski 

Līnijas uzstādīšana un uzņēmuma 
sistēmas pārvaldība, ievērojot 
izstrādes piezīmēs norādītos 

parametrus attiecībā uz piešķirto 
izstrādes formulu. 

/ 

5 Iepakošana Ražošanas 
darbinieki Iepakojuma tehniskās īpašības / 

6 Iepakojuma pārbaude. 
Ražošanas 

darbinieki – 
laboratorija 

/ / 
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Tehniskie dati 
 

Parafīna tehniskie dati 

Sastāvs  Tīra parafīna un polimēru piedevu maisījums 

Eļļas procentuālā daļa (ASTM D721) < 0,5% 

Kušanas punkts 56–58°C 

Forma Pilieni 

Krāsa Baltā krāsā 

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

Izmantošana Standarta augsta kvalitāte 

Tīrība Trīskārša filtrācija ražošanas procesa laikā 

Fiziskais stāvoklis Ciets 

Iepakojums 

Pirmējais iepakojums Plastmasas maiss 

Etiķete Papīra etiķete  

Sekundārais iepakojums Kartona kaste + ārējā etiķete 

Glabāšana 

Glabāšanas nosacījumi 
Glabājiet parafīnu temperatūrā, kas nepārsniedz 38°C. 
Temperatūrā, kas pārsniedz 38°C, parafīna pilieni sāk 
savienoties. Glabāt maisus noslēgtus. 

Glabāšanas temperatūra < 38°C 

Stabilitāte Pēc pirmās atvēršanas reizes parafīns ir derīgs lietošanai 
līdz derīguma termiņa beigām, ja to pareizi glabā. 

Derīgums 3 gadi 

Lietošana 

Temperatūrā, kas ir augstāka par 63°C, parafīns zaudē 
plastiskumu. Šā fakta dēļ procesora tvertnes un 
ieliešanas stacijas apakšā var rasties melnas nogulsnes, 
kā arī rasties plaisas blokos un problēmas griešanas 
laikā.  
Obligāti pārbaudiet parafīna vannu temperatūru 
apstrādes sistēmā un iekļaušanas stacijā.   
Ieliešanas laikā iestatiet dzesēšanas plates temperatūru 
aptuveni līdz - 5°C. Pārāk zema temperatūra (-15/-20°C) 
izraisa termisko šoku un rada plaisas blokos, apgrūtinot 
sagriešanu. 

Brīdinājums un norādes par 
piesardzību 

Produkta klasifikācija 

Produkts ir paredzēts profesionālai lietošanai 
laboratorijās veselības aprūpes speciālistiem. 
Produkts nesatur DMSO un tas nav ķīmiski bīstams. 
Vienmēr skatiet drošības datu lapu. 

Iznīcināšana 

Pēc lietošanas ar audu procesoru/ieliešanas staciju 
iznīciniet kā speciālos atkritumus un nogādājiet tos 
specializētam un pilnvarotam uzņēmumam saskaņā ar 
vietējiem likumiem. 
Ja produkts netiek lietots, iznīciniet tā, kā norādīts 
drošības datu lapā. 
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Ieteikumi 
Smaga negadījuma gadījumā mēs iesakām nekavējoties 
informēt Bio-Optica Milano S.p.A un kompetentās 
iestādes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PĀRSKATĪTA IZDEVUMA Nr.  IEMESLS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

001 Regulas korekcija (ES) 2017/746 – IVDR 22.09.2022. 

002 Tehnisko specifikāciju ievadīšana 03.05.2023 

003 Jauna koda pievienošana 12.06.2024 
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