Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 220/2024 ze dne: 13. 5. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

LABOX spol. sr.o.

objekt ¢islo 1313, ZkuSebni laboratot LABOX
Brandyska 8, 250 90 Jirny

Laborator poskytuje stanoviska a interpretace vysledkii zkousek.

ZKkousky:
Poradové Pi'esny nazev Identifikace Predmét zkousky Stupn(?
dislo! zkuSebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? volnosti®
1* | Stanoveni stfedni rychlosti SOP-Z001 Vzduchotechnicka -
proudéni a objemového pritoku | (CSN 12 4010; zatizeni a prostiedi
vzduchu a plyni v potrubi a CSN EN ISO 14644-3)
vzduchotechnickych
elementech
2* | M¢éfeni poctu ¢astic aerosoli ve | SOP-Z002 Zatizeni a prostory -
vzduchu a plynech na principu | (CSN EN ISO 14644-1; s fizenou ¢istotou
rozptylu svétla CSN EN ISO 14644-3; vzduchu a plynti
IEST RP CC 006.2, kap. 6.3;
FS 209 E;
EU GMP Annex 1;
VYR 32)
3* | Méfeni odchylky proudnice SOP-Z003 Zatizeni s lamindrnim -
laminérniho proudéni (CSN EN ISO 14644-3; proudénim vzduchu
IEST RP CC 006.2, kap. 6.5;
EU GMP Annex 1;
VYR 32)
4* | Méfteni celkové odlucivostina | SOP-Z004 Aerosolové filtracni -
principu rozptylu svétla (Smérnice ASI, ¢&ast 3, ptil. F) | vlozky, filtry a filtraéni
zatizeni
5* | Defektoskopicka kontrola SOP-Z005 Vysoce ucinné -
HEPA (CSN EN ISO 14644-3; aerosolové filtry
IEST RP CC 006.2, kap. 6.2; |a filtratni vlozky
EU GMP Annex 1;
VYR 32)
6* | Defektoskopicka kontrola SOP-Z006 Vysoce u¢inné -
volnych HEPA filtra (IEST RP CC 006.2, kap. 6.2) | aerosolové filtra¢ni
vlozky
7* | Stanoveni doby regenerace SOP-Z007 Prostory a zatizeni -
vétraného prostoru (CSN EN ISO 14644-3; S fizenou Cistotou
IEST RP CC 006.2, kap. 6.7; |Vvzduchu
EU GMP Annex 1;
VYR 32)
8* | Stanoveni tlakového obrazce SOP-Z008 Prostory a zafizeni -
vétraného prostoru (CSN EN ISO 14644-3; S fizenou Cistotou
IEST RP CC 006.2, kap. 6.4; |vzduchu, vétrané
EU GMP Annex 1, a klimatizované prostory
VYR 32)
9* | Méfeni relativni vlhkosti SOP-Z009 Pracovni prostredi -
vzduchu (CSN EN ISO 7726)
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dislo! zkuSebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? volnosti®
10* | Méfeni vysledné teploty SOP-Z010 Pracovni prostiedi -

vzduchu (CSN EN ISO 7726)
11* | Méfeni teplot ustiednou SOP-Z011 Tepelna zatizeni -
(CSN EN 285+Al1;

CSN EN ISO 17665-1;
pokyn SUKL DIS-15;
EU GMP Annex 1;
VYR 32)

12* | Méfeni tlakl ustfednou SOP-Z012 Tepelna zafizeni -
(CSN EN 285+Al1;
CSN EN ISO 17665-1;
EU GMP Annex 1;

VYR 32)
13* | Stanovendi stfedni rychlosti a SOP-Z013 Zatizeni a prostory -
rovnomernosti proudéni (CSN EN ISO 14644-3; S laminarnim proudénim
Vv prostoru s laminarnim CSN EN 12469:; vzduchu
proudénim IEST RP CC 006.2, kap. 6.1;
EU GMP Annex 1,
VYR 32)
14* | Doplikova defektoskopie SOP-2014 Prostory s fizenou -
¢istého prostoru (CSN EN ISO 14644-3; ¢istotou vzduchu

IEST RP CC006.2, kap. 6.6;
EU GMP Annex 1;

VYR 32)

15* | Stanoveni vzduchového vykonu | SOP-Z015 Vzduchotechnické -

a rezervy vzduchoveho vykonu | (IEST RP CC 006.2, kap. 6.1) | systemy
systému vzduchotechniky

Vv piipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového Cisla oznaceny
hvézdickou

u datovanych dokumentl identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumenti identifikujicich zkusebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vech zmén)
% laboratof neuplatiiuje flexibilni piistup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky a zkratky:

ASI - Asociace strojnich inzenyri

ASTM - Americkéa normalizovana zkusebni metoda

EU GMP - European Union Good Manufacturing Practices

FS - Federal standard USA

IEST - Institute of Environmental Science and Technology

SOP - Standardni operacni postup (interni pracovni postup zpracovany zkusebni laboratoii)
SUKL - Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

VYR - Pokyn pro spravnou vyrobni praxi
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