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WOSKI BIOWAX 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

KOD WIELKOŚĆ OPAKOWANIE UDI-DI 
    08-7960 1 kg 8 sacchetti da 1 kg in scatola di cartone 08034120278355 

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

 
 
  

Diagnostyka in vitro — Wyrób medyczny 
EMDN: W01030799 
Diagnostyka in vitro (IVD), Klasa A, Rozp. UE 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Mieszanina czystych parafin (węglowodorów alifatycznych) i polimerów addytywnych (stężenie: 0,3%) do osadzania próbek 
histologicznych. 
Produkty nie zawierają DMSO. 

 
 

PROCES PRODUKCYJNY I KONTROLA JAKOŚCI 
 

Proces produkcji wosków BioWax jest zarządzany i kontrolowany przez system zarządzania, który jest w pełni 
skomputeryzowany. System ten zapewnia przydział formuły produkcyjnej przez pracowników Laboratorium, w wyniku 
wprowadzenia zlecenia sprzedaży i otwarcia bloku produkcyjnego w systemie informatycznym. 
Wzór ten został zapisany i jest dostępny w informatycznym systemie zarządzania firmy. Zawiera on listę surowców niezbędnych 
do wytworzenia produktu końcowego oraz ich wymaganą ilość. 
Przypisanie formuły produkcyjnej przez Laboratorium umożliwia upoważnionemu personelowi produkcji rozpoczęcie produkcji: 
dokładna ilość produktu jest automatycznie pobierana ze zbiornika, zgodnie z typologią i właściwą ilością określoną przez 
wcześniej przypisaną formułę. 
Parametry procesu (określone w nocie produkcyjnej dotyczącej receptury, która ma być wyprodukowana) są stale kontrolowane 
przez system komputerowy, który ostrzega w przypadku wystąpienia nieprawidłowości. 
 

Obsługa Opis obsługi Odpowiedzialność 
Parametry procesu — Linia 

produkcyjna 
Rejestracja 

1 

Przypisanie formuły produkcyjnej, 
dotyczącej elementu do wyprodukowania, 
z listą składników i odpowiadających im 
wartości procentowych: 
• Parafina (dokładnie w %) 
• Dodatek plastyfikatora (dokładnie w %). 

Laboratorium System informatyczny firmy. / 

2 

Topienie i mieszanie surowców: 
rozpoczęcie produkcji zgodnie z przypisaną 
formułą. Instalacja automatycznie pobiera 
składniki podane w formule produkcyjnej 
podanej przez laboratorium, w dokładnej 
ilości i przez zbiornik magazynowy, w 
którym znajdują się składniki do 
wykorzystania (zawsze automatycznie). 

Pracownicy 
produkcji 

Produkcja na linii topienia i system 
informatyczny firmy. 

Parametry podawane w uwagach 
dotyczących produkcji w 

zautomatyzowanym systemie firmy. 

/ 

3 Kontrola jakości pobranej próbki. Laboratorium/ 
Kontrola jakości 

Sprawdź dane szczegółowe zgłoszone 
w systemie informatycznym. 

Rachunek za 
test 

4 
Zestalanie parafin: proces produkcyjny jest 
prowadzony automatycznie przez 
instalację produkcyjną. 

Automatyczny 

Instalacja linii PAD i zarządzanie 
systemem firmy, zgodnie z 

parametrami odnotowanych w 
uwagach do produkcji, dotyczącymi 
przypisanej formuły produkcyjnej. 

/ 

5 Pakowanie Personel 
produkcyjny Szczegóły pakowania / 

6 Wyrywkowe sprawdzanie opakowania. 
Personel 

produkcyjny — 
Laboratorium 

/ / 

 

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


     
 
            Karta charakterystyki  

                

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano  
Telefon +39 02 21 27 131 — Faks Włochy +39 02 21 53 000 — Faks Dział eksportu +39 02 21 54 155 

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

3 

Data wydania: 12/06/2024 
Wer. 003 

 
Dane techniczne 
 

Dane techniczne parafiny 

Skład  Mieszanina czystych parafin i polimerów addytywnych 

Procent oleju (ASTM D721) < 0,5% 

Temperatura topnienia 56–58°C 

Kształt Krople 

Kolor Biały 

Penetracja igły (25°C) (ASTM D1321) 21 +/- 3 dmm 

Użycie Rutynowe wysokiej jakości 

Czystość Potrójna filtracja podczas procesu produkcyjnego 

Stan skupienia Stały 

Opakowanie 

Pojemnik główny Plastikowa torba 

Etykieta Etykieta z papieru  

Pojemnik dodatkowy Pudełko kartonowe + etykieta zewnętrzna 

Przechowywanie 

Warunki przechowywania 
Przechowywać parafinę w maksymalnej temperaturze 
38°C. W temperaturze wyższej niż 38°C krople parafinowe 
zaczynają się agregować. Torebki powinny być zamknięte. 

Przechowywanie temperatury < 38°C 

Stabilność 
Po pierwszym otwarciu parafina nadaje się do użycia aż do 
upływu terminu ważności, jeżeli jest prawidłowo 
przechowywana. 

Ważność 3 lata 

Sposób użycia 

W temperaturze wyższej niż 63°C parafiny tracą swoje 
właściwości plastyczne. W wyniku może być wytworzony 
czarny osad na dnie pojemnika urządzenia 
przetwarzającego i stacji osadzania oraz wywołane 
pęknięcia w blokach i problemy podczas cięcia.  
Należy zawsze sprawdzać temperaturę kąpieli 
parafinowych w systemie przetwarzania i w stacji 
dołączania.   
Podczas osadzania należy ustawić temperaturę płyty 
chłodnej na około -5°C. Zbyt niskie temperatury (-15 / -
20°C) powodują szok termiczny i powodują pęknięcia 
bloków, utrudniając cięcie. 

Ostrzeżenia i środki ostrożności Klasyfikacja produktu 

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego użytku 
laboratoryjnego dla pracowników służby zdrowia. 
Produkt nie zawiera DMSO i nie jest niebezpieczny 
chemicznie. 
Należy zawsze zapoznać się z kartą charakterystyki. 
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Utylizacja 

Po użyciu z urządzeniem przetwarzania tkanek/stacją 
osadzania produkt należy utylizować jako odpady specjalne 
i przekazać specjalistycznej i autoryzowanej firmie, zgodnie 
z lokalnymi przepisami. 
Jeśli nie jest używany, produkt należy zutylizować zgodnie z 
informacjami w arkuszu danych bezpieczeństwa 

Zalecenia W razie poważnego wypadku należy natychmiast 
powiadomić Bio-Optica Milano S.p.A i właściwe władze. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

NUMER WERSJI  PRZYCZYNA DATA WYDANIA 

001 Dostosowanie do rozporządzenia UE 2017/746 2022-09-22 

002 Wprowadzanie specyfikacji technicznych 2023-05-03 

003 Dodanie nowego kodu 2024-06-12 
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