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INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin

ZKUSEBNi LABORATOR DIVIZE ZKUSEBNICTVIi

vystavuje

ATEST
¢. 472116305-01

na vzorek:
Plastova lahvi¢ka 15 ml (15 cc Serum Bottle)
Plastova lahvicka 30 ml (30 cc Serum Bottle)
Plastova lahvi¢ka 60 ml (60 cc Serum Bottle)
Plastova lahvi¢ka 120 ml (120 cc Serum Bottle)

- pfirodni, bezbarvé lahvi¢ky z materialu PE-HD

vyrobce:
Amcor Rigid Packaging USA, LLC
750 Expressway Drive, Itasca, lllinois, 60143, USA

zakaznik:

BONUS HK s.r.o.

Tiida SNP 402/48, Slezské Pfedmésti, Hradec Kralové, 500 03, Ceska republika
IC: 47675551

Vyhodnoceni stanovenych parametra vzorku:

Stanovené technické parametry zastupcu typové fady vyrobk( uvedené na strané 2 tohoto atestu
vyhovuji pozadavkim na &istotu dle Evropského Iékopisu (vydani 11.1), kapitola 3.1.5
Polyethylen s pfisadami pro obaly parenteralnich a o€nich pfipravku.

Atest byl vystaven na zékladé akreditovanych zkusebnich protokold: ¢.j. 472113168-01 ze dne 30.4.2020 a

¢.j. 472116305-01 ze dne 3.5.2023. {af
Datum vystaveni: 30. 05. 2023
Platnost atestu do: 31.05. 2026

Ing. Jifi Samsonek, Ph.D.
vedouci zku$ebni laboratoie

Podminky pouZiti Atestu a souvisejici informace:
1. Atest se vztahuje pouze ke vzorku nami zkouSenemu.
2. Afest zistavéd v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobni technologie, pouZitych materidli a norem nebo piislusnych
pfedpisu, avSak nejdéle do data platnosti Atestu.
3. Pokud se na vyrobek vztahuji dal$i poZadavky narodnich nebo EU legislativnich predpisu, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbytné k posouzeni shody s témito pfedpisy
Strana 1 (celkem 2)



ITC

ATEST
. 47211630501

Stanovené hodnoty

; T Pozadavek dle Evropského
Parametr Jednotka| Vysledek méreni I6kopisu, kapltola 3.1.5 2
Vysledky méreni pfevzaté z protokolu &.j. 472113168-01 ze dne 30.4.2020
FTIR identifikace - PE-HD PE-HD (konfirmace )
Vzhled roztoku S1 Bezbarvy, &iry Bezbarvy, Ciry
Acidita nebo alkalita mi 0,50+0,05" max 1,5 ml 0,01 mol NaOH/ 1|
0,46 £0,04 max 1,0 ml 0,01 mol HCI/ 1!
Absorbance
1)
(220-340) nm A 0,024 + 0,002 max 0,2
5 iy Rozdil mezi dvéma spotiebami 0,01
1) '
Radukulicl latky ml 0132006 mol/l thiosiranu sodného max. 0,50 ml
Extrahovatelny hlinik pg/g Méné nez 0,15 max 1 pg/g
Extrahovatelny chrom pa/g 0,019+ 0,004 " max 0,05 ug/g
Extrahovatelny titan Ka/g Meéné nez 0,05 max 1 ug/g
Extrahovatelny vanad Mg/g Méneé nez 0,015 max 0,1 pg/g
Extrahovatelny zinek Hg/g 0,21 +£0,05" max 1 ug/g
Extrahovatelné
Zirkonium pa/g Meneé nez 0,05 max 0,1 pg/g
E:\tf?hovate!né te2ke ug/g Méné nez 2,5 max 2,5 ug/g
Siranovy popel % hm. 0,09+0,01" max. 1 % hm.
Vysledky méreni prevzaté z protokolu €.j. 472116305-01 ze dne 30.5.2023
FTIR identifikace - PE-HD PE-HD (konfirmace )
Absorbance
A * D ;
(220-340) nm 0,026 + 0,009 max 0,2
Extrahovatelny chrom ua/g Méné nez 0,015 max 0,05 pg/g
Extrahovatelny zinek pg/g 0,780,121 max 1 pgl/g
" Vysledek méfeni véetné rozsifené nejistoty méreni pro koeficient rozsifeni k = 2, coZ pro non'né!m mzqefem
odpovida pravdépodobnosti pokryti piiblizné 95% f}, i li'lﬁl': ,;\‘\
2 PoZadavky dle Evropského lékopisu (European Pharmacopoeia), vydani 11.1, kapitola 3.1, 5 4% RS2
fr\/l ﬁti% \\()"j‘
/ ."! S %-W f

—

L
b /;
-.ma //r y,
Podminky pouziti Atestu a souvisefici informace: By V“"r“',’u ‘\ /
1. Atest se vziahuje pouze ke vzorku némi zkousenému. = '/

2. Atest zustdvé v platnosti, pokud nedojde ke zméném vyrobni technologie, pouZitych materidlii a norem nebo pr‘lslusnych
predpisd, aviak nejdéle do data platnosti Atestu.
3. Pokud se na vyrobek vztahuji dalsi poZadavky nérodnich nebo EU legislativnich predpist, ATEST nenahrazuje postupy a
dokumenty nezbytné k posouzeni shody s témito pfedpisy
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