
BeteckningDatum

2024-11-29 2023/2580

Bilaga 1

Ackrediteringens omfattning
Provning enligt SS-EN ISO/IEC 17025:2018
NBAB, Nordic BioAnalysis AB Södertälje Ackrediteringsnummer 10483

A014500-001

Kemisk analys
Teknikområde Parameter Metod Mätprincip Mätområde Provtyp Flex Typ 

av 
flex

Läkemedelsanalys Glykogen Intern metod; 10688 ELISA 0,4-2,0 µg/well Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Mjölksyra Intern metod; 10689 HPLC 100-700 µg/ml Medicintekniska 
produkter

Ja 2

pH Ph. Eur. 11th Ed. 2.2.3 Elektrod 3-10 Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Vattenhalt Ph. Eur. 11th Ed. 2.5.32 Karl Fischer 0,01-6% Läkemedel Ja 2
Vattenanalys Konduktivitet Ph Eur 11th, Monograph;  

0008, 0169, 1927
Elektrod >0,05 µS/cm Vatten Ja 2

Totalt organiskt kol, TOC Ph. Eur. 11th Ed. 2.2.44 Förbränning 0,05-1 mg/l Vatten Ja 2

Mikrobiologisk analys
Teknikområde Parameter Metod Mätprincip Mätområde Provtyp Flex Typ 

av 
flex

Läkemedelsanalys Candida albicans Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Clostridium sporogenes Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2
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Mikrobiologisk analys
Teknikområde Parameter Metod Mätprincip Mätområde Provtyp Flex Typ 

av 
flex

Läkemedelsanalys Escherichia coli Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Pseudomonas aeruginosa Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Salmonella Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Staphylococcus aureus Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Totalantal aeroba 
mikroorganismer, 
kvantitativ, ingjutning

Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Totalantal aeroba 
mikroorganismer, 
kvantitativ, 
membranfiltrering

Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Vatten Ja 2

Totalantal aeroba 
mikroorganismer, 
kvantitativ, ytspridning

Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 
Microbiological 
examination of non-sterile 
products

Medicintekniska 
produkter

Ja 2

Förändrade omfattningsrader är markerade med fetstil.
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