SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

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

Kemisk analys

Teknikomrdde Parameter

Lakemedelsanalys Glykogen
Mjolksyra
pH
Vattenhalt

Vattenanalys Konduktivitet

Totalt organiskt kol, TOC
Mikrobiologisk analys
Teknikomrade Parameter

Lakemedelsanalys Candida albicans

Clostridium sporogenes

Escherichia coli

Sodertalje

Metod Midtprincip

Intern metod 10688, ver 4 ELISA
Intern metod 10689, ver 3 HPLC

Ph. Eur. 11th Ed. 2.2.3 Elektrod

Ph. Eur. 11th Ed. 2.5.32 Karl Fischer

Ph Eur 11th, Monograph; Elektrod
0008, 0169, 1927

Ph. Eur. 11th Ed. 2.2.44 F6érbranning

Metod Midtprincip

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

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

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

Sida 1 (2)

Méitomrade

0,4-2,0 pug/well

100-700 pg/ml

3-10

0,01-6%
>0,05 uS/cm

0,05-1 mg/I

Métomrdde

Datum

2023-12-15

Provtyp

Medicintekniska
produkter

Medicintekniska
produkter

Medicintekniska
produkter

Likemedel

Vatten

Vatten

Provtyp

Medicintekniska
produkter

Medicintekniska
produkter

Medicintekniska
produkter

Ackrediteringsnummer

Fdlt
Nej

Nej

Nej

Nej
Nej

Nej

Fiilt

Nej

Nej

Nej

Bilaga 1
Beteckning

2022/2453

10483
A014500-001



Bilaga 1

SWEDAC

kvantitativ, ytspridning

examination of non-sterile
products

Forandrade omfattningsrader ar markerade med fetstil.

Sida 2 (2)

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Datum Beteckning
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment
2023-12-15 2022/2453
Teknikomrdade Parameter Metod Midtprincip Midtomrdde Provtyp Fdlt
Lakemedelsanalys Pseudomonas aeruginosa Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. Medicintekniska Nej
Microbiological produkter
examination of non-sterile
products
Salmonella Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. Medicintekniska Nej
Microbiological produkter
examination of non-sterile
products
Staphylococcus aureus Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. Medicintekniska Nej
Microbiological produkter
examination of non-sterile
products
Sterilkontroll, kvalitativ, Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.13. Medicintekniska Nej
Direktoverféring Microbiological produkter
examination of non-sterile
products
Totalantal aeroba Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 Medicintekniska Nej
mikroorganismer, Microbiological produkter
kvantitativ, ingjutning examination of non-sterile
products
Totalantal aeroba Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 Medicintekniska Nej
mikroorganismer, Microbiological produkter
kvantitativ, examination of non-sterile Vatten Nej
membranfiltrering products
Totalantal aeroba Ph. Eur. 11th Ed. 2.6.12 Medicintekniska Nej
mikroorganismer, Microbiological produkter



