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PoLsuie CenTaum

AB 1575

Nazwa i adres / Name and address

SteriPack Medical Poland Sp. z 0. o.

teg, ul. Japoriska 1
55-220 Jelcz-Laskowice

Kod identyfikacyjny /
Identification code

Dziedzina i przedmiot badan / Field of testing and item:

B/17, B/28

K/3, K7, K/28

K/57/P

Badania biologiczne / wyroby inne (wyroby medyczne), woda / Biological tests of other products (medical
devices); water

Badania mikrobiologiczne / obiekty i materiaty biologiczne przeznaczone do badari; wyroby inne (wyroby
medyczne), woda / Microbiological tests of biological items and materials for testing; other products (medical
devices), water

Badania mikrobiologiczne oraz pobieranie obiektéw z obszaru produkdiji (powietrze, powierzchnie) /
Microbiological tests and sampling objects from production area (air, surfaces)

Wersja strony/Page version: A

7 Kod identyfikacyjny zgodnie z zatacznikiem do dokumentu DAB-07 dostepnym na stronie internetowej www.pca.gov.pl /
The identification code according to the Annex to document DAB-07, available at PCA website www.pca.gov.pl

BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

/‘///6%0@ Koo

HANNA TU

Niniejszy dokument jest zatgcznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AB 1575 z dnia 09.07.2019r.

Cykl akredytacji od 21.08.2023 r. do 01.09.2027 r.

Status akredytacji oraz aktualnos¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.p/

This document is an annex to accreditation certificate No. AB 1575 of 09.07.2019
Accreditation cycle from 21.08.2023 to 01.09.2027

The status of accreditation and validity of the scope of accreditation can be confirmed at PCA website www.pca.gov.pl
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_ ‘Laboratorium SMP
teq, ul. Japorska 1,65-220 Jélcz—LaSkOWic_e

Przedmiot badaniwyréb

Rodzaj dzialalnosci/
badane cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Wyroby medyczne £

Metoda plytkowa (posiew wgiebny)

Jalowosé PNEN ISO 11737-2
Metoda hodowlana Ph.Eur,, 2.6:1.9
Liczba drobnoustrojow PN-EN1SO 11737+1
Metada filtracii membranowsj Ph.Eur., 2.6.12

Wyroby medyczneE
WodaE

Poziom endotoksyn bakteryjnych
Technika zelowa '
Metoda A: Badanie graniczne
Metoda B: Badanie pdlilogciowe

Ph.Eur,, 2.6.14; 5.1.10

USP <85> i <161>

- powietlze

‘mikrobiologicznych

Metoda grawimeiryczna

‘Ogdina liczha drobnoustrojdw tlenowych

Metoda plytkowa

Probki Srodowiskowe £ Pobieranie probek do badan LAB-16.12.00
- powietrze mikrobiologicznych '
‘Metoda welumetryczna,
“Ogélna liczba drobnoustrojow tlenowych
Metoda ptytkowa
Prébki érodowiskowe & Pabieranie probek do badan L.AB-16.13.00

Probki srodowiskowe z
obszaréw produkcyjnych &
- pdcisk z powijerzchni

Pobieranie probek do badan
mikrobiolegicznych
Metoda piviek kentaktowych

I PNEN1SD 18593

Ogdlna ficzba drobnoustrojow tlenowych
Metoda plytkowa

LAB-16.10.00

Wyroby medyczneE

Poziom endoigksyn bakteryjnych

Technika chromogenno-kinetyczna
Metoda [D; badanie ilo$ciowe

Ph.Eur., 2.6.14;5.1.10
USP <85> { <161>

Woeda oczyszczonat

Woda wysokooczyszezona b
Woda do iniekcji

Woda do przygotéwania
ekstraktow E

Qgéina liczba drobnoustrajow: tlenowych
Metoda filiracji membranowe;

t PH.Eur.

‘Biologiczne wskazniki
skutecznosci procesu sterylizaciji
(Bioindykatory)E

Obecno$¢ drobnoustrojow
wskaznikowych: Bacillus atrophaeus,

Geobacillus stearothermophilus
Metoda hodowlana.

LAB-16.09.00w oparciu o PN-EN IS0
11138-1, PN-EN 180 11138-7

Biologiczne wskazniki
skutecznosci procesu stefylizacji
{(Bioindykatory) ®

‘Liczba drobnousirdjow wskazhikawych:

‘stearothermophibis

Bacillus atrophaeus, Geobaciflus

Metoda plytkowa (posiew wglebny)

LAB-16.08.00.w oparciu o instrikcje
producentdw

E - Elastyczny zakres akredytacji. Elastyczncéc zakresu obejmuje elementy wskazane w dokumencie DA-10 dla zakresu akredytacji

laboratoridw badawczych.

Lista dziala prowadzonych-w ramach elastycznego zakresu: akredytaci jest udostgpniana na 2adanie przez akredytowany podmilot:

Wersia strony: A
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Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AB 1575

Status zmian: wersja pierwotna - A

51841

Zatwierdzam status zmian
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