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VOSKY BIOWAX 
 
 
 

 
 
 
 
 

KÓD VEĽKOSŤ BALENIE UDI-DI 
08-7960 1 kg 8 vreciek po 1 kg v kartónovej škatuli 08034120278355 
450012 3,8 kg 3 x 3,8 kg 08034120278706 

 

 
 
  

Diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro 
EMDN: W01030799 
IVD, trieda A, nariadenie (EÚ) 2017/746 
 

  

 Výrobca: Bio-Optica Milano S.p.A. 

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Zmes čistých parafínov (alifatické uhľovodíky) a polymérových aditív (koncentrácia: 0,3 %) na zalievanie histologických vzoriek. 
Produkt neobsahuje DMSO. 

 
 

VÝROBNÝ PROCES A KONTROLA KVALITY 
 

Výrobný proces týkajúci sa voskov BioWax je riadený a kontrolovaný podnikovým systémom riadenia, ktorý je plne založený na 
výpočtovej technike. Tento systém zabezpečuje pridelenie výrobného vzorca personálom laboratória v dôsledku vloženia 
predajnej objednávky a otvorenia výrobného bloku v informačnom systéme. 
Vzorec je uložený a je k dispozícii v riadiacom informačnom systéme spoločnosti. Obsahuje zoznam surovín, ktoré je potrebné 
na výrobu finálneho produktu v požadovanom množstve. 
Priradenie výrobného vzorca laboratóriom umožňuje oprávneným pracovníkom výroby začať prácu: presné množstvo produktu 
je automaticky odobrané zo zásobníka tak, aby bola dodržaná typológia a správne množstvo stanovené vo vopred priradenom 
vzorci. 
Parametre priebehu (uvedené vo výrobnej poznámke, ktorá sa týka vzorca na výrobu) priebežne kontroluje počítačový systém, 
ktorý generuje varovanie v prípade zistenia nezrovnalosti. 
 

Operácia Opis operácie Zodpovednosť Parametre procesu – výrobná linka Registrácia 

1 

Priradenie výrobného vzorca týkajúceho 
sa položky, ktorá sa má vyrábať, vrátane 
zoznamu zložiek a príslušných 
percentuálnych hodnôt: 
• Parafín (presná hodnota v %) 
• Zmäkčovadlo (presná hodnota v %) 

Laboratórium Podnikový informačný systém. / 

2 

Tavenie a miešanie surovín: výroba podľa 
priradeného vzorca. Zariadenie 
automaticky odoberá zložku uvedenú vo 
výrobnom vzorci danom laboratóriom, a to 
v presnom množstve a zo zásobnej nádrže, 
v ktorej sa nachádzajú zložky na použitie 
(vždy automaticky). 

Operátori výroby 

Výroba na taviacej linke a podnikový 
informačný systém. 

Parametre hlásené vo výrobných 
poznámkach v automatizovanom 

systéme spoločnosti. 

/ 

3 Kontrola kvality vykonávaná na odobranej 
vzorke. 

Laboratórium/ 
Kontrola kvality 

Špecifické parametre kontroly 
uvedené v informačnom systéme. 

Skúšobný 
protokol 

4 Tuhnutie  parafínov: výroba prebieha 
automaticky na výrobnom zariadení. Automaticky 

Linka a riadiaci počítačový systém, 
podľa parametrov uvedených vo 

výrobných poznámkach týkajúcich sa 
priradeného výrobného vzorca. 

/ 

5 Balenie Výrobný personál Špecifické informácie o balení / 

6 Zbežná kontrola balenia. Výrobný personál – 
laboratórium / / 
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Technické údaje 
 

Technické údaje o parafíne 

Zloženie  Zmes čistých parafínov a polymérových aditív 

Percento oleja (ASTM D721) < 0,5 % 

Bod tavenia 56 – 58 °C 

Tvar Kvapky 

Farba Biela 

Penetrácia ihly (25 °C) (ASTM D1321) 21 +/- 3 dmm 

Použitie Bežná vysoká kvalita 

Čistota Dvojitá filtrácia počas výrobného procesu 

Skupenstvo Pevné 

Balenie 

Primárna nádoba Plastové vrecko 

Štítok Papierový štítok  

Sekundárna nádoba Kartónová krabica + vonkajší štítok 

Skladovanie 

Skladovacie podmienky 
Parafín uchovávajte pri maximálnej teplote 38 °C. Pri 
teplote vyššej ako 38 °C sa začnú zhlukovať kvapky 
parafínu. Vrecká uchovávajte uzavreté. 

Skladovacia teplota < 38 °C 

Stabilita 
Po prvom otvorení je možné parafín používať až do 
dátumu exspirácie za predpokladu jeho správneho 
uchovávania. 

Trvanlivosť 3 roky 

Spôsob použitia 

Pri teplote vyššej ako 63 °C parafíny strácajú svoje 
plastické vlastnosti. Táto skutočnosť môže viesť k vzniku 
čiernej zrazeniny na dne nádoby procesora a zalievacej 
stanice a spôsobiť trhliny v blokoch, ako aj problémy pri 
rezaní. Vždy kontrolujte teploty v parafínových kúpeľoch 
v systéme procesora a zalievacej stanici.  
Počas zalievania nastavte teplotu chladiacej dosky na 
približne -5 °C.  Príliš nízke teploty (-15/-20 °C) spôsobujú 
tepelný šok a vedú k vzniku trhlín v blokoch, v dôsledku 
čoho je rezanie obtiažne. 

Varovania a bezpečnostné 
opatrenia 

Klasifikácia produktu 

Produkt je určený na profesionálne laboratórne použitie 
pre odborných zdravotníckych pracovníkov. 
Produkt neobsahuje DMSO a nie je chemicky nebezpečný. 
Vždy konzultujte kartu bezpečnostných údajov. 

Likvidácia 

Po použití s procesorom/zalievacou stanicou tkanív 
zlikvidujte ako zvláštny odpad a odovzdajte ho 
špecializovanej a autorizovanej spoločnosti, ktorá vykoná 
likvidáciu podľa požiadaviek miestnej legislatívy. 
Ak takúto spoločnosť nevyužijete, zlikvidujte podľa 
informácií uvedených v karte bezpečnostných údajov. 
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Odporúčania 
V prípade závažnej nehody odporúčame, aby ste 
okamžite informovali spoločnosť Bio-Optica Milano S.p.A. 
a príslušné úrady. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Č. REVÍZIE  DÔVOD DÁTUM REVÍZIE 

001 Novelizácia nariadenia (EÚ) 2017/746 – IVDR 22. 9. 2022 

002 Zadávanie technických špecifikácií 03.05.2023 

003 Pridanie nového kódu 12.06.2024 
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