Produkty z naszej oferty zostaly dodatkowo pogrupowane d I b
w zaleznosci od ich poziomow czystosci. m E a
W celu utatwienia doboru wyrobu, w zaleznosci od planowanego PRODUGCTS
zastosowania prosimy o zapoznanie sie z nizej wymienionymi
opisami klas czystosci.

KLASY CZYSTOSCI PRODUKTOW OFEROWANYCH PRZEZ MEDLAB-PRODUCTS Sp.z 0.0.

produkt czystosci laboratoryjnej

Produkt na/w ktérym podczas kontroli wzrokowej, zgodnej z pkt 3 ppkt. 3.23 normy PN-EN 14820 nie stwierdzono
obecnosci zanieczyszczen i/lub sladéw zabrudzen.

Produkt taki mozna stosowa¢ w laboratorium do wszystkich badan, kiére nie wymagaja czystosci prébki od
mikrozanieczyszczen, mikroorganizméw, pierwiastkow sladowych, zanieczyszczen organicznych czy tancuchéw
DNA.

produkt czysty aseptycznie

Produkt o czystosci laboratoryjnej, ale wykonany w warunkach aseptycznych, dla ktérego prawdopodobienstwo
znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw nie przekracza 10° (P<107%). Oznacza to jatowo$é na
poziomie SAL=3.

Mozna przy jego uzyciu wykonywac wiekszos¢ laboratoryjnych badan mikrobiologicznych in vitro (w tym badan
diagnostycznych medycznych i weterynaryjnych).

produkt sterylny

Produkt, ktéry w wyniku zwalidowanego procesu wytwarzania lub finalnej sterylizacji stat sie produktem sterylnym.
Prawdopodobienstwo znalezienia na/w takim produkcie zdolnych do zycia drobnoustrojéw w ich formach
wegetatywnych jak i przetrwalnikowych nie przekracza 10° (P<10°), co oznacza jatowo$¢ na poziomie SAL=6.
Zgodnie z PN-EN ISO 15223-1, w zaleznosci od zastosowanej metody uzyskania sterylnosci, produkt czysty
sterylnie znakuje sie jednym z nastepujgcych oznakowan:

produkt wytwarzany z uprzednio wysterylizowanych sktadnikéw
oraz montowany w zwalidowanych warunkach aseptycznych

STERILE[EO| produkt finalnie sterylizowany tlenkiem etylenu

STERILE| A

STERILE| R | produkt finalnie sterylizowany radiacyjnie
STERILE| ﬂ produkt finalnie sterylizowany parg wodng lub suchym powietrzem

STERILE oznakowanie stosowane tylko dla produktéw finalnie sterylizowanych

Produkt taki moze by¢ przeznaczony do laboratoryjnych badan mikrobiologicznych in vitro (w tym do badan
diagnostycznych medycznych i weterynaryjnych), w ktérych wymagany jest najwyzszy poziom czystosci
mikrobiologicznej, a takze, stosowany przy wszelkich badaniach medycznych i weterynaryjnych, w ktérych istnieje
mozliwos¢ kontaktu produktu z pacjentem lub uzytkownikiem w sposéb grozacy jego zainfekowaniem.

produkt czysty molekularnie

Produkt posiadajgcy czystos¢ molekularng, tzn. niezawierajgcy w/na sobie zanieczyszczen organicznych typu
DNA-zy, RNA-zy, DNA, RNA, inhibitory PCR, itp. mogacych wptywa¢ na wyniki badan kwaséw nukleinowych
w biologii molekularnej, co udokumentowane jest stosownymi certyfikatami.

SAL (Sterility Assurance Level)
Poziom Zapewnienia Sterylnosci, ktérego wartos¢ jest miarg prawdopodobienstwa znalezienia na/w produkcie zdolnych do
zycia drobnoustrojow. Jezeli prawdopodobienstwo P znalezienia na/w produkcie zdolnych do zycia drobnoustrojéw nie
przekracza 10" (P<10™), oznacza to, ze SAL2n.

2014/12
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z 0.0., ul. Gatczynskiego 8, 05-090 Raszyn
tel.: 22 720 35 04, 22 720 49 88; fax: 22 846 29 26
www.medlab-products.com.pl; e-mail: mlp.biuro@medlab-products.com.pl



