NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG

RESZLETEZO OKIRAT (1)
a NAH-1-1753/2024 nyilvantartasi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve és cime:
M-Teszt Mikrobioldgiai Ellenorzo Kft.
2193 Galgahéviz, F6 u. 200.

2) Akkreditalasi szabvany:

MSZ EN ISO/IEC 17025:2018

3) Akkreditalasi kategoria:

vizsgalolaboratérium

4) Az akkreditalt statusz érvényessége:

Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2024. jilius 4.

Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2029. julius 4.

5) Az akkreditalt teriilet:

I. Az akkreditalt teriilethez tartozo6 laboratoriumi vizsgalatok

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemzo, a
vizsgalat tipusa, mérési tar-
tomany”

A vizsgalati/mérési modszer
azonositoja

Biologiai indikatorok

Visszatenyésztés sterilizalas

utan

Ph Eur. 11. (5.1.2.) (2023)
(07/2017:50102)4
MIK-001-11 (2023)

Hatoérték vizsgalata

USP 42 <55> (2020)
MIK-205-10 (2020)

Orvostecnikai eszkdzok és ola-
jos folyadékok, kendcsok és kré-
mek, catgut és egy¢b, az allat-
gyogyaszatban hasznalatos sebé-
szeti varrdanyagok

Sterilitas vizsgalat taptalajok be-
oltasaval
(direkt modszer)

(Ph. Eur. 11. (2.6.1, 6-3.2.8.)

(2023)
Ph. Hg. VIII. (2.6.1)
(04/2011:20601),

USP 42 <71> (2020)
MIK-106-05 (2023)

Gyogyszeralap- ¢és segédanya-
gok, injekciok és infuziok, kend-
csok és krémek, tablettak, dra-
zs€k, kapszulak, transzdermalis
tapaszok, ioncserélt és desztillalt
vizek (injekcios viz), orvostech-
nikai  eszkozok, elsddleges
gyogyszer kiszerel6 anyagok, di-
alizal6 oldatok és alapanyagaik

-Teljes aerob mikroorganizmus
szdm

meghatarozas (TAMC) memb-
ransziréssel vagy lemezontéssel
-Teljes penész és gombaszam
meghatarozas

(TYMC) membransztréssel
vagy lemezontéssel

Ph. Eur. 11 (Ph. Hg. VIII.) 2023
(01.01) 2.6.12. (01/2021:20612)
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A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemzo, a
vizsgalat tipusa, mérési tar-
tomany”

A vizsgalati/mérési modszer
azonositoja

Gyodgyszeralap- ¢és segédanya-
gok, injekciok és infuziok, kend-
csok és krémek,

tablettak, drazsék, kapszulak,
transzdermalis tapaszok, ioncse-
rélt és

desztillalt vizek (injekcids viz),
orvostechnikai eszk6zok, elsod-
leges

gyogyszer kiszerel6 anyagok, di-
alizal6 oldatok és alapanyagaik

Vizsgalat meghatarozott mikro-
organizmusokra

-Epetolerans Gram-negativ bak-
tériumok kimutatasa €és szdmla-
lasa

-Escherichia coli kimutatasa
-Salmonella sp. kimutatasa
-Pseudomonas aeruginosa kimu-
tatasa

-Staphylococcus aureus kimuta-
tasa

-Clostridium sp. mentesség ki-
mutatésa

-Candida albicans mentesség ki-
mutatésa

Ph. Eur. 11 (Ph. Hg. VIII.) 2023
(01.01) 2.6.13. (01/2021:20613)

Feliileti minta (kontakt lemez,
tamponos eljaras)

Személyi minta (kontakt lemez,
Petri-csésze taptalaj, tamponos
eljaras)

Levegéminta (volumetrikus és
szedimentacids)

Osszes életképes aerob mikroba-
szam

meghatarozasa szamlalassal és
membransziréssel

PhEur 11 (PhHg VII1I) 2023
(01.01) 2.6.12 (01/2021:20612)

Ivéviz

Tenyészthetd mikroorganizmu-
sok szamanak meghatarozasa.
Telepszam meghatarozas agar
taptalaj beoltasaval.

MSZ EN 1SO 6222:2000

Coliform baktériumok és E. coli
kimutatasa
membransziréses modszerrel

MSZ EN 1SO 9308-1:2001

Enterococcusok kimutatasa
membransziréses modszerrel

MSZ EN 1SO 7899-2:2000

Pseudomonas aeruginosa kimu-
tatasa
membransziréses modszerrel

MSZ EN 1SO 16266:2008
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I1. Az akkreditalt teriilethez tartozo helyszini vizsgalatok

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemzo, a
vizsgalat tipusa, mérési tar-
tomany”

A vizsgalati/mérési modszer
azonositdoja

Tisztatér

Légtér részecskeszennyezettség
vizsgalati modszere

Mérési tartomany: 0-107 db/m3

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

HEPA sz{ird integritasi teszt
modszere

Meérési tartomany: 0-99,9999 %

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

Laminaris aramlasu munkatér
légsebességének vizsgalati mod-
szere

Mérési tartomany: 0,05-5 m/s

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

Helyiség légcsereszdm meghata-
rozésa

Mérési tartomany: 80-2000 m3/h

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

Tisztatéri helyiségek hémérsék-
let és

paratartalom monitorozasa
Meérési tartomany: 10-75 %rH

0-40 °C

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

Tisztatéri helyiségek nyomasvi-
szonyanak vizsgalata

Meérési tartomany: 1-100 Pa, 0-
10

HPa

MSZ EN 1SO 14644-3:2020

Hontarto berendezések
(szaritoszekrény, termosztat
szekrény, vizfiirdd, inkubator,
httékamra, raktar, termosztat-
szoba, hiit, fagyaszto)

Hoéeloszlas vizsgalat
Meérési tartomany:

-40 °C ... +99 °C-ig

MIK-613-06 (2023)

Sterilezés nedves hovel

(autoklav)

Héeloszlas és hdpenetracios
vizsgalat
Meérési tartomany:

90 °C ... +150 °C-ig

MSZ EN 1SO 17665-1:2007

Sterilezés szaraz hovel
(holégsterilez6 szekrény, piro-
génmentesito alagut)

Hoéeloszlas és hdpenetracios
vizsgalat

Meérési tartomany:

60 °C ... +320 °C-ig

MSZ EN 1SO 20857:2013
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IT1. Az akkreditalt teriilethez tartozo mintavételi, minta-elokészitési eljarasok

Termék/anyag

Az eljaras jellege

Az eljaras azonositdja

Felilet

lenyomatos (kontakt lemez) és
tamponos mintavétel

MSZ EN 17141:2020

Leveg6

volumetrikus és szedimentacios
mintavétel

MSZ EN 17141:2020

Személyi higiéné

lenyomatos és tamponos minta-
vétel

MSZ EN 17141:2020

Vizmindség. Mintavétel.

mintavétel mikrobioldgiai vizs-
galatra

MSZ EN 1SO 19458:2007

Vizmindség. A vizmintdk tartdsi-
tasa és kezelése

mintavétel mikrobiologiai vizs-
galatra

MSZ EN 1SO 5667-3:2018

Az akkreditalt szervezet kételes feltiintetni az iigyfeleinek atadott dokumentumokon a szabvanyok visszavont statuszara

vonatkozo informaciot.

A szabvanyok hatalyos vagy visszavont statuszarol a Magyar Szabvanyiigyi Testiilet honlapja (Www.mszt.hu) vagy a
szabvany kiaddéjanak (pl. 1SO, IEC stb.) honlapja tajékoztat.

Az aktudlis akkreditalt statuszra vonatkozé adatok a Nemzeti Akkreditilo Hatosag honlapjan érheték el

(www.nah.gov.hu/hu/kategoriak).

Kelt Budapesten, az elektronikus tanisitvany szerint

Budapest, 2024. julius 4.

- VEGE
Rippel Endre Lasz16
“ elnokhelyettes
emzer akcrenitaLo matosas elektronikusan alairva
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