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BIOWAXVAXER 

 
 
 

 
 
 
 
 

KOD STORLEK FÖRPACKNING UDI-DI 
08-7960 1 kg 8 x 1 kg 08034120278355 
450012 3,8 kg 3 x 3,8 kg 08034120278706 

 

 
 
  

Diagnostik in vitro – Medicinsk enhet 
EMDN: W01030799 
IVD Klass A, Förord. UE 2017/746 
 

  

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

 Basic UDI: 080341202W01030799BM   
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Mix av rena paraffiner (alifatiska kolväten) och tillsatspolymerer (koncentration: 0,3 %) för inbäddning av histologiska prover. 
Produkterna innehåller inte DMSO. 

 
 

PRODUKTIONSPROCESS OCH KVALITETSKONTROLL 
 

Tillverkningsprocessen för BioWax-vaxer hanteras och kontrolleras av ett korporativt ledningssystem som är helt datoriserat. 
Detta system medger tilldelning av produktionsformeln av laboratoriets personal, som ett resultat av introduktionen av 
säljordern och öppningen av produktionsblocket i informatiksystemet. 
Denna formel har arkiverats och är tillgänglig i företagets ledningsinformatiksystem och den inkluderar listan över råmaterialen, 
som är viktig för produktionen av den slutliga produkten och den erforderliga mängden. 
Laboratoriets tilldelning av produktionsformeln ger den auktoriserade produktionspersonalen möjlighet att starta tillverkningen: 
den exakta produktmängden tas automatiskt frän tanken, detta för att följa typologin och den rätta mängden markerad av den 
förtilldelade formeln. 
Kursparametrarna (angivna i produktionsanmärkningen som berör formeln som ska produceras) kontrolleras kontinuerligt av 
det datoriserade systemet, som varnar i händelse av oegentligheter. 
 

Drift Driftbeskrivning Ansvar Processparametrar – Produktiv linje Registrering 

1 

Tilldelning av produktionsformeln, 
beträffande artikeln som ska produceras, 
med listan över komponenterna och 
relaterade procentandelar: 
• Paraffin (i exakt %) 
• Mjukgörartillsats (i exakt %). 

Laboratorium Informatics Company System. / 

2 

Smältning och blandning av råmaterial: 
produktion startar enligt den tilldelade 
formeln. Installationen tar automatiskt ut 
komponenten som anges i 
produktionsformeln utfärdad av 
laboratoriet, i den exakta mängden och av 
lagringstanken, i vilken du finner de 
komponenter som ska användas (alltid 
automatiskt). 

Produktionsoperat
örer 

Smältlinjeproduktion och företagets 
informatiksystem. 

Parametrar rapporterade i 
produktionsanmärkningarna i 

företagets automatiska system. 

/ 

3 Kvalitetskontroll av taget prov. Laboratorium/ 
Kvalitetskontroll 

Kontrollspecifikationer rapporterade i 
informatiksystemet. Testintyg 

4 
Solidifiering av paraffiner: tillverkningen 
körs automatiskt av 
produktionsinstallationen. 

Automatisk 

Stödlinjeinstallation och 
företagsledningssystem, enligt 

parametrarna angivna i 
produktionsanmärkningarna, 

beträffande den tilldelade 
produktionsformeln. 

/ 

5 Förpackning Produktionsperson
al Förpackningsspecifikation / 

6 Stickkontroll av förpackningen. Produktionsperson
al - Laboratorium / / 
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Tekniska data 
 

Paraffintekniska data 

Sammansättning  Mix av rena paraffiner och tillsatspolymerer 

Oljeprocentandel (ASTM D721) < 0,5 % 

Smältpunkt 56-58 °C 

Form Droppar 

Färg Vita 

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

Användning Rutin hög kvalitet qualità 

Renhet Tredubbel filtrering under tillverkningsprocessen 

Fysiskt tillstånd Fast 

Förpackning 

Primär behållare Plastpåse 

Etikett Pappersetikett  

Sekundär behållare Kartong + extern etikett 

Förvaring 

Förvaringsförhållanden 
Förvara paraffinet vid max. 38 °C. Vid en temperatur över 
38 °C börjar paraffindroppar att anhopas. Håll påsarna 
stängda. 

Förvaringstemperatur < 38 °C 

Stabilitet Efter första öppning kan paraffinet användas fram till 
utgångsdatumet, vid korrekt förvaring. 

Validitet 3 år 

Hur man använder 

Vid temperaturer över 63 °C förlorar paraffiner sina 
plastiska egenskaper. Detta faktum kan producera en 
svart utfällning pä botten av processorbehållare och 
inbäddningsstation, och inducera sprickor i blocken och 
problem under skärningen.  
Kontrollera alltid paraffinbadens temperaturer i 
processystemet och i inneslutningsstationen.   
Under inbäddningspassagen, ställ in kylplattans 
temperatur på cirka -5 °C.  
För låga temperaturer (-15 / -20 °C) orsakar termisk chock 
och orsakar sprickor i blocken, vilket försvårar skärning. 

Varning och försiktighet 

Produktklassificering 

Produkten är avsedd för professionellt laboratoriebruk av 
kvalificerad hälsovårdspersonal. 
Produkten innehåller inte DMSO och är inte kemiskt 
farlig. 
Se alltid säkerhetsdatabladet. 

Kassering 

Efter användning med 
vävnadsprocessor/inbäddningasstation, kassera som 
speciellt avfall special och lämna in till auktoriserade och 
specialiserade företag enligt lokal lagstiftning. 
Om oanvänd, kassera enligt relevant säkerhetsdatablad. 
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Rekommendationer 
I händelse av en allvarlig olycka rekommenderar vi att du 
omedelbart informerar Bio-Optica Milano S.p.A och 
berörda myndigheter. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

REVISIONSNUMMER  ORSAK REVISIONSDATUM 

001 Justering av förordning UE 2017/746 - IVDR 22/09/2022 

002 Ange tekniska specifikationer 03/05/2023 

003 Lägger till en ny kod 12/06/2024 
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