C/ MetropoliLab NAYTELAHETE: Ph.Eur. vedet

* = pakollinen tieto, puutteelliset tiedot voivat aiheuttaa viivettd tilauksen kasittelyssa.

TILAUKSEN PERUSTIEDOT

Tilaaja/Yrityksen nimi"
TUTKIMUKSEN | Y-tunnus®
TILAAJA Postiosoite ja -
toimipaikka*
Maksaja/Yrityksen nimi"*
Y-tunnus( Tarjousnumero
LASKUTUS-
TIEDOT Laskutusosoite” - Verkko'_f—“Sk"_‘ .
[ Lasku tilaajan tiedoilla .. . [ Lasku sahkdpostiin
Verkkolaskuun myés operaattori.
Laskutusviite”
Yhteyshenkil6* Puhelinnumero*

Sahkopostiosoitteet, joihin
tutkimustulokset toimitetaan”

NAYTETIEDOT

Ndyte otettu

Ndytteen nimi (pvm ja klo)*

[J Aqua purificata, in bulk [J Aqua purificata, in containers
Naytetyyppi’ [ Aqua ad iniectabile, WFI [ Steriilivesi injektioihin (1 Radiovesi, Ph.Eur, °0
1 Hoyrysterilisaattorivesi SFS-EN285 mukaan

1 Kokonaismikrobit, pmy/ml (Aqua purificata), suodatettava tilavuus [J 1 ml [0 10 ml [J 100 ml [ Muu, mika:
[1 Kokonaismikrobit, pmy/100 ml (Aqua ad iniectabile)

1 Endotoksiinitesti, vaatimus <0,25 EU/ml [ Steriilisuodatustesti, vain steriilivesi injektioihin

[1 Kemialliset vaatimukset ndytetyypin mukaan, ks. kddantopuoli

[ Muu, mika:

Ndyte otettu

Ndaytteen nimi (pvm ja klo)*

[J Aqua purificata, in bulk [J Aqua purificata, in containers
Naytetyyppi’ [0 Aqua ad iniectabile, WFI [ Steriilivesi injektioihin (1 Radiovesi, Ph.Eur, °0
[J Hoyrysterilisaattorivesi SFS-EN285 mukaan

[1 Kokonaismikrobit, pmy/ml (Aqua purificata), suodatettava tilavuus [11 ml ] 10 ml [0 100 ml [1 Muu, mika:
[1 Kokonaismikrobit, pmy/100 ml (Aqua ad iniectabile)

1 Endotoksiinitesti, vaatimus <0,25 EU/ml [ Steriilisuodatustesti, vain steriilivesi injektioihin

[1 Kemialliset vaatimukset ndytetyypin mukaan, ks. kddantopuoli

[ Muu, mika:

Ndyte otettu

N.. t . ok
dytteen nimi (pvm ja klo)*

[J Aqua purificata, in bulk [J Aqua purificata, in containers
Naytetyyppi’ [0 Aqua ad iniectabile, WFI [ Steriilivesi injektioihin (1 Radiovesi, Ph.Eur, °0
1 Hoyrysterilisaattorivesi SFS-EN285 mukaan

1 Kokonaismikrobit, pmy/ml (Aqua purificata), suodatettava tilavuus [11 ml ] 10 ml [0 100 ml (1 Muu, mika:
[1 Kokonaismikrobit, pmy/100 ml (Aqua ad iniectabile)

1 Endotoksiinitesti, vaatimus <0,25 EU/ml [ Steriilisuodatustesti, vain steriilivesi injektioihin

[1 Kemialliset vaatimukset ndytetyypin mukaan, ks. kdantopuoli

[ Muu, mika:
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LABORATORION MATRIISIT, NIIDEN LAATUVAATIMUKSET JA TUTKIMUKSILLE TARVITTAVAT NAYTEASTIAT
Kokonaismikrobit, pmy/ml

Aqua purificata, purified water in bulk

Kemialliset testit:
TOC, sahkonjohtokyky, raskasmetallit, nitraatti,
alumiini

350 ml steriili ndytepullo

250 ml + 2 x 100 ml PE-muovipullot

Aqua purificata, purified water in
containers

Kokonaismikrobit, pmy/ml

Kemialliset testit:

TOC, sdhkonjohtokyky, raskasmetallit, nitraatti,
alumiini, kloridi, sulfaatti, ammonium, kalsium ja
magnesium (kokonaiskovuus),
haihdutusjaannos, pH

350 ml steriili ndytepullo

1000 ml + 2 x 100 ml PE-muovipullot

Aqua ad iniectabile, Water for
injections in bulk

Kokonaismikrobit, pmy/100 ml
Endotoksiinitesti, vaatimus <0,25 EU/ml

Kemialliset testit:
TOC, sdhkonjohtokyky, nitraatti, alumiini

350 ml steriili ndytepullo
15 ml pyrogeenivapaa putki

250 ml + 2 x 100 ml PE-muovipullot

Aqua ad iniectabile, Sterilised water
for injections (Steriilivesi injektioihin)

Steriilisuodatustesti, vaatimus steriili

Kysykada muista analytiikkamahdollisuuksista
laboratoriosta

Steriili nayteyksikko, esim. nayte
injektiopullossa

Hoyrysterilaattorivesi SFS-EN285
mukaan

Kemialliset testit:

Kuiva-aine, kadmium, kalsium ja magnesium
(kokonaiskovuus), lyijy, rauta, ulkon&ko,
raskasmetallit, fosfaattifosfori, kloridi, pH,
silikaatti, séhkénjohtokyky

Mikrobiologiset (erikseen pyydettdessa):
Kokonaismikrobit, pmy/ml

500 ml + 2 x 100 ml PE-muovipullot

350 ml steriili ndytepullo

Radiovesi, Ph.Eur, *°0

Steriilisuodatustesti, vaatimus steriili

Endotoksiinitesti, vaatimus tuotteen
spesifikaatio (asiakas toimittaa)

Kemialliset testit:
nitraatti, ammonium, ulkon&ké, pH

Steriili nayteyksikko, esim. nayte
injektiopullossa

NAYTTEENOTTO JA TUTKIMUSMENETELMAT

Mikali halutaan poissulkea putkiston/letkujen vaikutus analyysituloksiin, valutetaan vettd ennen naytteenottoa noin 10 |.

MetropoliLab maarittdd kemialliset muuttujat pddsaantoisesti ISO/EN-standardeihin pohjautuvilla menetelmilld. Laboratorio toimittaa
erikseen pyydettdessa maaritysrajavertailun Ph. Eur. -mukaisiin menetelmiin.

Mikali naytteiden kuljetusaika laboratorioon kestaa yli nelja tuntia, tulee naytteet kuljettaa jadhdytettyina esim. kylmakallella
varustetussa kylmalaukussa. Ndytteet eivat saa jaatya.

Laboratorion yhteystiedot:
MetropoliLab Oy

Osoite: Viikinkaari 4 (Cultivator 1), 00790 Helsinki
Puhelin: 010 391 350 (kemialliset naytteet), 010 3913 510 (mikrobiviljelyt, endotoksiinit)
N&ytteiden vastaanotto avoinna: ma-pe klo 8.00-16.00

Naytteenottovalineiden tilaus: naytteenottovalineet@metropolilab.fi
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