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Nazwa i adres organizacji macierzystej

BIO-CHIC Spétka z o. o.
ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa

BADANIA
N ———

AB 745

Nazwa, adres, laboratorium

LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE
ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa

Dziedzina badan:

Mikrobiologia
Pobieranie probek
do badan

Nazwy akredytowanych dziatéw technicznych laboratorium
Imie nazwiska i funkcja osoby / oséb autoryzujgcych raporty z badan

Laboratorium Mikrobiologiczne

dr n. farm. Bohdan Staro$ciak — Specjalista |l stopnia z zakresu mikrobiologii, Osoba Wykwalifikowana
mgr Mariola Gwiazda — Dyrektor ds. ustug mikrobiologicznych, Zastepca Dyrektora Zarzadzajacego
mgr Anna Molenda — p.o. Kierownika Laboratorium

Wersja strony: A

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
LABORAT YCH

TADEUSZ MATRA
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Laboratorium Mikrobiologiczne
dr n. farm. Bohdan Starosciak
mgr Mariola Gwiazda
mgr Anna Molenda

Badane obiekty / Grupa obiektéw

Badane cechy i metody badawcze

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Srodowisko w zaktadach
produkcyjnych farmaceutycznych
i kosmetycznych

Czysto$¢ mikrobiologiczna

powierzchni

- pobieranie prébek

- ogdlna liczba drobnoustrojow
na powierzchni 25 cm?
zakres: od 1 cfu/25 cm?

- liczba Zgrzybéw na powierzchni
25cm
zakres: od 1 cfu/25 cm?®

- obecnos¢ bakterii chorobotwdrczych
na powierzchni 25 cm?

Metoda odciskowa

Czysto$¢ mikrobiologiczna powietrza

- pobieranie probek

- ogolna liczba drobnoustrojéw w 1 m
zakres: od 1 cfu/1 m®

- liczba grzybéw w 1 m®
zakres: od 1 cfu/1m®

- obecnos$¢ bakterii chorobotwdérezych
wim®

Metoda wolumetryczna

3

PB-06
wydanie 3 z dnia 20.03.2006 r.

Preparaty farmaceutyczne
i surowce niesterylne

Czystos¢ mikrobiologiczna
- 0ogdlna liczba bakterii
zakres: od 10 cfu w 1g lub 1ml
- liczba grzybow
zakres: od 10 cfu w 1g lub 1ml
obecnos¢ Staphylococus aureus
w 1 g/1 ml prébki
obecnos¢ Pseudomonas aeruginosa
w 1 g/1 ml probki
obecno$¢ Enterobacteriaceae
i innych pateczek Gram (-)
w 1 g/1 ml probki
- obecnos¢ Escherichia coli
w 1 g/1ml prébki
- obecno$¢ Salmonella
w 10 g/10 ml probki
Metoda bezposredniego posiewu

FP VlI-tom | 2006

Suplement 2007 do FP VII-metody A
Ph. Eur 5.0 2005

Ph. Eur 6.0 2008-metodyA

FP Vill-tom | 2008-metody A

PB-10

wydanie 5 z dnia 10.02.2009 r.

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektéw

Badane cechy i metody badawcze

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Preparaty farmaceutyczne
i surowce niesterylne

Czystos¢ mikrobiologiczna

- TAMC ogdlna liczba drobnoustrojow
tlenowych
zakres: od 10 cfu w 1g lub 1ml

- TYMC ogélna liczba pleéni i drozdzy

zakres: od 10 cfu w 1g lub 1ml

obecnos¢ Staphylococcus aureus

w 1 g/1 ml prébki

- obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa
w 1 g/1 ml prébki

- obecnos¢ bakterii Gram (),
tolerujgcych z6t€ w 1 g/1 ml prébki

- obecnos¢ Escherichia coli
w 1 g/1 ml prébki

- obecno$¢ Salmonella
w 10 g/10 ml prébki

Metoda bezposredniego posiewu

Suplement 2009 do FP VIII
Ph. Eur. 6.0 2008- metody B
zharmonizowane

FP Vlil-tom |1 2008-metody B
zharmonizowane

Suplement 6,3 do Ph. Eur. 6.0
Suplement 6,7 do Ph.Eur.6,0
PB-13

wydanie 3 z dnia 06.03.2009 r.

Wersja strony: A
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Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AB 745

Status zmian: wersja pierwotna - A

Dziat Akredytacji Laboratoriow Badawczych

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
LABORAT YCH

TADEUSZ MATRA
dnia: 07.07.2010 r.
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