5 Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydéava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 88/2023

ITEST plus, s.r.o.
se sidlem Kladska 1032/44¢c, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové, IC 62061828

pro zkusebni laboratof ¢. 1678
Kontrolni laboratof ITEST plus
Rozsah udélené akreditace:

Mikrobiologické monitorovani &istych prostor pii vyrob& zdravotnickych prostiedkd; zkousky na

pfitomnost endotoxini a zkousky sterility, mikrobidlni konthminace zdravotnickych prostiedka
(bioburden) vymezené ptilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o ud€leni akreditace na zdkladé posouzeni splnéni akreditaénich pozadavkd podle

CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzovani shody je pii své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osv&ddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu

jejl platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s pifsludnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 40/2022 ze dne 31. 1. 2022, poptipadé spravni akty na
né& navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 27. 2. 2028

V Praze dne 27. 2. 2023

#4.

Ing. Jan Velisek
editel odboru zku3ebnich a kalibraénich laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 88/2023 ze dne: 27. 2. 2023
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

ITEST plus, s.r.o.

objekt ¢islo 1678, Kontrolni laboratof ITEST plus
Kladska 1032/44c, Slezské Predmeésti, 500 03 Hradec Kralové

Pracovi$té zkuSebni laboratoie:

1. Kontrolni laboratoi HK Kladska 1032/44c, Slezské Predmésti, 500 03
Hradec Kraloveé
2. Kontrolni laboratof BV Bilé Vchynice 10, 533 16 Vépno u Pielouce

1. Kontrolni laborator HK

Zkousky:
Poradové P¥esny nizev Identifikace o Stupné
tislo! zku3ebniho postupu / metody zkuebniho postupu / metody? Eredmitzlcoustey volnosti3
1 Stanoveni bakteridlnich SOP-K.5.01 Zdravotnické prostiedky -
endotoxint, kvantitativni (Ph. Eur. &l. 2.6.14, Metoda C;
metoda USP <85>',
Kineticka turbidimetricka CSN EN ISO 10993-12:
metads ANSI/AAMI ST72)
2 Stanoveni bakterialnich 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 prostfedky -
mikroorganismi (bioburden) | (CSN EN ISO 11737-1;
Kultivatne Ph. Eur. &1. 2.6.12, &l. 2.6.13;
(Zlue tolerujl’ci G’ bakterie, USP <61>:
Staphylococcus aureus, USP <62>3
Pseudomonas aeruginosa,
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;
- otisky prsth SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1;
(Ph. Eur. ¢l. 2.6.12, €l. 2.6.13;
VYR-36;
CSN EN ISO 14698-1;
CSN EN.ISO.14698-2;
CSIVENTTI41),

své ‘Sfélé‘pr()story, jsou tyto zkougky u pofadového &isla oznageny
'\"\3 \

3

I v pripadg, Ze laboratof je schopna provadét ?(Qiﬁky mifii'_as
hv&zditkou [-=

-2 |
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

2

Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci €.: 88/2023 ze dne: 27. 2. 2023

ITEST plus, s.r.o.

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

u datovanych dokumenti identifikujicich zkuSebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumentii identifikujicich zkugebni postupy se pouZivd nejnov&jii vydanf uvedengho postupu (v&etn& viech zmén).

|

laboratof neuplatiiuje flexibilni piistup k rozsahu akreditace

Vzorkovini:
Pofadové Piesny nazev Identifikace y Stupné
Cislo postupu odbéru vzorku postupu odbéru vzorku' FiirdmaGorhe volnosti®
1 Odbéry vzorkl vzduchu Cisté prostory -
- aeroskop SOP-K.8.01, kap. 4.1.1;
- spady SOP-K.8.01, kap. 4.1.2;
(CSN EN ISO 14698-1;
CSN EN ISO 14698-2;
CSN EN 17141)
2 Odbéry vzorkil z povrchi Cisté prostory -

- stéry

- otisky povrchi
- otisky prstl

- otisky odévu

SOP-K.8.01, kap. 4.2;
SOP-K.8.01, kap. 4.3.1;
SOP-K.8.01, kap. 4.3.2;
SOP-K.8.01, kap. 4.3.3;
(CSN EN ISO 14698-1;
CSN EN ISO 14698-2;
CSN EN 17141)

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

dokumentti identifikujicich postupy odbéru vzorku se pouZziva nejnov&jdi vydani uvedendho postupu (véetnd viech zmen)
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 88/2023 ze dne: 27. 2. 2023
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

ITEST plus, s.r.o.

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

2. Kontrolni laborator BV

Zkousky:
Poradové Pfesny nazev Identifikace Stupné
Lislo! zkuSebniho postupu / metody zku¥ebniho postupu / metody? BisamEtRauiky volnosti?
1 Zkouska na sterilitu SOP-K.1.01 Zdravotnické prostiedky -
kultivacng (Ph. Eur. ¢l. 2.6.1;
CSN EN ISO 11737-2;
USP <71>)
2 Odhad populace SOP-K.4.11 Zdravotnické prostfedky -
mikroorganismi (bioburden) | (CSN EN ISO 11737-1;
kultivacné Ph. Eur. &l. 2.6.12, &l. 2.6.13;
(Z1ug tolerujici G~ bakterie, |{gp <g]>:
Staphylococcus aureus, USP <62>3
Pseudomonas aeruginosa,
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. 4.12.1;
- stéry SOP-K.8.01, kap. 4.2.1;
- otisky povrchi SOP-K.8.01, kap. 4.3.1.1;
- otisky prsti SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1;
(Ph. Eur. ¢l. 2.6.12, €l. 2.6.13;
VYR-36;

CSN EN ISO 14698-1;

CSN EN ISO 14698-2;

CSN EN 17141)

! v ptipadg, Ze laboratot je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového &isla oznageny
hvézditkou

2 u datovanych dokumentd identifikujicich zkuSebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouZziva nejnovéjii vydani uvedeného postupu (véetn& vech zmén).

3 laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky:

SOP - Standardni opera¢ni postup
Ph. Eur. - Evropsky 1ékopis

USP - Americky Iékopis /7 OO 84\,

ANSIVAAMI ST72 - Bacterial Endotoxins — Test }figﬁiﬁdologiéé@ii&@tine Monitoring

[ ¢

VYR — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi [

————

-~
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