Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 384/2024 ze dne: 13. 8. 2024
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

ITEST plus, s.r.o.

objekt Cislo 1678, Kontrolni laboratoi ITEST plus
Kladska 1032/44c¢, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

Pracovis$té zkuSebni laboratore:

1. Kontrolni laboratoi HK Kladska 1032/44c, Slezské Predmésti, 500 03
Hradec Kralové
2. Kontrolni laborator BV Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Prelouce

Detailni informace k cinnostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura) jsou uvedeny v éasti ,, Upiesnéni rozsahu
akreditace “.

1. Kontrolni laborator HK

Zkousky:
Poradové Piesny nazev Identifikace Predmét zkous Stupné
dislo! zkuSebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? Fedmét zkouSky volnosti®
1 Stanoveni bakterialnich SOP-K.5.01 Zdravotnické prostiedky -
endotoxini, kvantitativni (Ph. Eur. ¢l. 2.6.14, Metoda C;
metoda USP <85>:
Kineticka turbidimetricka CSN EN ISO 10993-12:
metoda '
ANSI/AAMI ST72)
2 Stanoveni bakteriélnich SOP-K.5.02 Zdravotnické prostiedky -
endotoxind, limitni zkouska (Ph. Eur. &l. 2.6.14, Metoda A;
Gelova metoda USP <85>;
CSN EN ISO 10993-12;
ANSI/AAMI ST72)
3 Odhad populace SOP-K.4.11 Zdravotnické prostredky -
mikroorganismi (bioburden) (CSN ENISO 11737-1;
kultivacné Ph. Eur. &l. 2.6.12, &l. 2.6.13;
(Zlu¢ tolerujici G bakterie, USP <61>-
Staphylococcus aureus, ’
Pseudomonas aeruginosa, USP <62>)
Salmonella sp.)
4 Stanoveni mikrobiologické Cisté prostory -
kontaminace (monitoring)
kultivaéné
- aeroskop SOP-K.8.01, kap. 4.1.1.1;
- spady SOP-K.8.01, kap. 4.1.2.1;
- stéry SOP-K.8.01, kap. 4.2.1;
- otisky povrchi SOP-K.8.01, kap. 4.3.1.1;
- ofisky prstil SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1

v piipadé, ze laborator je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového cisla oznaceny
hvézdickou

u datovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumenti identifikujicich zkuSebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmén).
laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 384/2024 ze dne: 13. 8. 2024
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

ITEST plus, s.r.o.

objekt Cislo 1678, Kontrolni laboratoi ITEST plus
Kladska 1032/44c¢, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Poradové
dislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
zkousky
4 Ph. Eur. ¢l. 2.6.12, ¢l. 2.6.13; CSN EN ISO 14698-1; CSN EN ISO 14698-2; CSN EN 17141
Vzorkovani:
Poradové Pi'esny nazev Identifikace . « « Stupné
dislo postupu odbéru vzorku postupu odbéru vzorku! Predmét odbéru volnosti®
1 Odbéry vzorka vzduchu Cisté prostory -
- aeroskop SOP-K.8.01, kap. 4.1.1;
- spady SOP-K.8.01, kap. 4.1.2
2 Odbéry vzorkli z povrchli Cisté prostory -
- stéry SOP-K.8.01, kap. 4.2;
- otisky povrcht SOP-K.8.01, kap. 4.3.1;
- otisky prsta SOP-K.8.01, kap. 4.3.2;
- otisky odévi SOP-K.8.01, kap. 4.3.3

! u datovanych dokumentt identifikujicich postupy odb&ru vzorku se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumenti identifikujicich postupy odbéru vzorku se pouziva nejnovejsi vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmeén)

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Poradové
dislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
vzorkovani

1,2 CSN EN ISO 14698-1; CSN EN ISO 14698-2; CSN EN 17141
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 384/2024 ze dne: 13. 8. 2024

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

ITEST plus, s.r.o.

objekt Cislo 1678, Kontrolni laboratoi ITEST plus
Kladska 1032/44c¢, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

2. Kontrolni laborator BV
ZKkousky:
Povf"adové ) %’f'esn}'f nazev . Identifikace Predmét zkousky Stupné
dislo! zkuSebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? volnosti®
1 Zkouska na sterilitu SOP-K.1.01 Zdravotnické prosttedky -
kultiva¢né (Ph. Eur. ¢l. 2.6.1;
CSN ENISO 11737-2;
USP <71>)
2 Odhad populace SOP-K.4.11 Zdravotnickeé prostiedky -
mikroorganismd (bioburden) ((‘jSN EN ISO 11737-1;
kultivacné Ph. Eur. ¢l 2.6.12, &l. 2.6.13;
(Zlui tcl)lerujici G bakterie, USP <61>
Staphylococcus aureus,
PseFL)Jd)gmonas aeruginosa, USP <62>)
Salmonella sp.)
3 Stanoveni mikrobiologické Cisté prostory -
kontaminace (monitoring)
kultivacné
- aeroskop SOP-K.8.01, kap. 4.1.1.1;
- spady SOP-K.8.01, kap. 4.1.2.1;
- stéry SOP-K.8.01, kap. 4.2.1;
- oftisky povrchii SOP-K.8.01, kap. 4.3.1.1;
- otisky prstd SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1

hvézdickou

v ptipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u poradového c¢isla oznaceny

u datovanych dokumentt 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).

Upfesnéni rozsahu akreditace:

laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Poradové
Cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
zkouSky
3 Ph. Eur. ¢l. 2.6.12, ¢1. 2.6.13; CSN EN ISO 14698-1; CSN EN ISO 14698-2; CSN EN 17141

Vysvétlivky:
SOP Standardni operacni postup
Ph. Eur. Evropsky lékopis
USP Americky Iékopis
AAMI Asociace pro rozvoj lékaiské piistrojové techniky
ANSI Americky narodni normaliza¢ni institut
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