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Priloha je nedilnou souéasti
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 ¢islo 1678, Kontrolni laboratoi ITEST plus
Kladska 1032/44c, Slezské Piedmésti, 500 03 Hradec Kralové

Pracovisté zkuSebni laboratoie:

1. Kontrolni laborator HK Kladskd 1032/44c, Slezské Piedmésti, 500 03
Hradec Kralové
2. Kontrolni laborator BV Bil¢ Vchynice 10, 533 16 Vépno u Pielouce

Detailni informace k éinnostem v rozsahu akreditace (zdrojovd literatura) jsou uvedeny v &dsti ,, UpFesnéni rozsahu
akreditace “,

1. Kontrolni laboratoir HK

Zkousky:
Poradové Piesny nazev Identifikace PledmEt Aok Stupné
dislo' zkuSebniho postupu / metody zku3ebniho postupu / metody? W volnosti?
1 Stanoveni bakterialnich SOP-K.5.01 Zdravotnické prostiedky -
endotoxin(, kvantitativni (Ph. Eur. &l. 2.6.14, Metoda C;
metoda USP <85>
Kineticka turbidimetricka CSN EN ISO 10993-12:
TgEods ANSI/AAMI ST72)
2 Stanoveni bakterialnich SOP-K.5.02 Zdravotnické prostredky -
endotoxind, limitni zkougka (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 EN ISO 11737-1;
kultiva¢ng Ph. Eur. &l. 2.6.12, ¢1. 2.6.13:
(Zlug tolerujici G- bakterie, USP <61>:
Staphylococcus aureus, :
Pseudomonas aeruginosa, Cok=g i)
Salmonelia sp.)
4 Stanoveni mikrobiologické Cisté prostory -
kontaminace (monitoring)
kultivagng
- 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 povrchii SOP-K.8.01, kap. 4.3.1.1;
- otisky prstil SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1

v piipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkoudky u poradového &isla oznaceny
hvézdickou

u datovanych dokumentl identifikujicich zkugebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumentii identifikujicich zkugebni postupy se pouZivd.nejnovgjsi platné vydani uvedeného postupu (véetnd viech zmén).

laboratof neuplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akfeditade) =
platiuj pristup Kw\(;Ltﬁw’ Bz
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Priloha je nedilnou souéasti
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 ¢islo 1678, Kontrolni laborator ITEST plus
Kladskd 1032/44c, Slezské P¥edmésti, 500 03 Hradec Kralové

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Pofadové
tislo Detailni informace k €innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
zkousky
4 Ph. Eur. ¢€1. 2.6.12, ¢1. 2.6.13; CSN EN ISO 14698-1; CSN EN ISO 14698-2; CSN EN 17141
Vzorkovani:
Pofadové Piesny nazev Identifikace . v ” Stupné
tislo postupu odbéru vzorku postupu odbéru vzorku’ Beedmeg edbiru volnosti®
1 Odbéry vzorkii vzduchu Cisté prostory -
- aeroskop SOP-K.8.01, kap. 4.1.1;
- spady SOP-K.8.01, kap. 4.1.2
2 Odbéry vzorkii z povrchii Cisté prostory -
- stéry SOP-K.8.01, kap. 4.2;
- otisky povrcha SOP-K.8.01, kap. 4.3.1;
- otisky prstl SOP-K.8.01, kap. 4.3.2;
- otisky odévi SOP-K.8.01, kap. 4.3.3

' udatovanych dokumentd identifikujicich postupy odb&ru vzorku se pouzivajf pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumentt identifikujicich postupy odbéru vzorku se pouZiva nejnovéjsi vydani uvedeného postupu (véetns viech zmén)

Upf¥esnéni rozsahu akreditace:

Pofadové
tislo 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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Ptiloha je nedilnou soué4sti
osvédeni o akreditaci ¢.: 384/2024 ze dne: 13, 8. 2024

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

ITEST plus, s.r.o.

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

2. Kontrolni laborator BV
Zkousky:
Poradové P¥esny niazev Identifikace Piednist ikoink Stupng
éislo! zkusebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? VRO Wy volnosti?
] Zkouska na sterilitu SOP-K.1.01 Zdravotnické prostiedky -
kultivagng (Ph. Eur. ¢l. 2.6.1;
CSN EN ISO 11737-2;
USP <71>)
2 Odhad populace SOP-K.4.11 Zdravotnické prostiedky -

mikroorganismi (bioburden)
kultivaéng

(Z1ug tolerujici G- bakterie,
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa,
Salmonella sp.)

(CSN EN ISO 11737-1;

Ph. Eur. €. 2.6.12, &1. 2.6.13;
USP <61>;

USP <62>)

Stanoveni mikrobiologické
kontaminace (monitoring)
kultivaéng

- aeroskop

- spady

- stéry

- otisky povrchii

- otisky prstii

SOP-K.8.01, kap. 4.1.1.1;
SOP-K.8.01, kap. 4.1.2.1;
SOP-K.8.01, kap. 4.2.1;
SOP-K.8.01, kap. 4.3.1.1;
SOP-K.8.01, kap. 4.3.2.1

Cisté prostory

v piipadg, Ze laboratof je schopna

hvézdigkou

* u datovanych dokumentii identifikujicich zku3ebni postupy se pouZivaji pouze tyto konkrétni postupy,
dokumentii identifikujicich zkugebni postupy se pouZivé nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetn

laboratof neuplatiiuje flexibilni piistup k rozsahu akreditace

W

Upiesnéni rozsahu akreditace:

provadet zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového &isla oznaceny

u nedatovanych
€ v8ech zmén).

Pofadové
tislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
zkousky
3 Ph. Eur. €1. 2.6.12, €1. 2.6.13; CSN EN ISO 14698-1; CSN EN 1SO 14698-2; CSN EN 17141

Vysvétlivky:
SOoP Standardni operaéni postup
Ph. Eur. Evropsky 1ékopis
USPp Americky Iékopis
AAMI Asociace pro rozvoj lékaiské piistrojové t
ANSI Americky narodni normalizaéni instit
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