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Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditieru:r]gsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priflaboratorium

Laborarztpraxis Osnaliariick GbhR
Rostocker Str. 5-7, 49124 Georgsmarienhiitte

die Anforderungen gem3R DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefithrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schliet zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein, einschlieBlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfithrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanfarderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 27.01.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-13243-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Rlckseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 5 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-13243-01-01
Sie ist Bestandteil der Akk;editierungsurkunde D-PL-13243-01-00,

Berlin, 27.01.2025 Im Auftrag Andrea Gabler
Fachbergichsieitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zei?.‘punkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jewells aktuelle Stand der giftigen und
tiberwachten Akkreditierung ist der DcI:tenbank akkreditierter Stelfen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
{www.dakks.de}. ‘

Stehe Hinweaise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt 2am Main 38116 Braunschweig

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehérde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gem3B Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behérden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des international Accreditation Forum {IAF) und
der International Laboratory Accreditation Cooperation {ILAC).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF:  www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelie.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 27.01.2025

Ausstellungsdatum: 27.01.2025
Diese Urkundenanlage ist Bestandéteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-00

inhaber der Teil-Akkreditierungsuékunde:

Laborarztpraxis Osnabriick GbR
Rostocker Str. 5-7, 49124 Georgsmarienhiitte

mit dem Standort

Laborarztpraxis Osnabriick GbR
Rostocker Str. 5-7, 49124 Geprgsmarienhi.itte

Das Priiflaboratorium erfiillt die Afhforderungen gemaR DIN EN ISQ/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitdtshewertungstitigkeiten durchzufithren. Das Priiflaboratorium erfiillt
gegebenenfalls zusétzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlielich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestitigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer far
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Diese Urkundenaniage gilt nur zusammen rlm't der schriftlich erteiften Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunit des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiftigen und liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank

akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelfe zu entnehmen {www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite

Seite lvon 5




( ' Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-01 Akkreditierungsstelie

Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionsprévention)
Arzneimittel und Wirkstoffe

Flexibler Akkreditierungsbereich:
Dem Priiffaboratorium ist, ohne dass|es einer vorherigen Information und Zustimmung der DAKkS bedarf, die
Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwickliung von Priifverfahren gestattet (Flexibilisierung nach Kategorie C)
Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die
Liste ist &ffentlich verfiigbar auf der Webprisenz des Priiflaboratoriums.

Gliltig ab: 27.01.2025
Ausstellungsdatum: 27.01.2025 Seite 2von 5




(

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-01

Gesundheitsversorgung (K|

Priifgebiet: Hygiene und Iﬁfektionsprﬁvention

Prisfart:

Mlkroblologlsch hyglemsche Prufungen

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

rankenhaushygiene und Infektionspravention)

Norm / Ausgabedatum‘ .

Hausmethnde / Versmn :

Tﬁ:el derNorm- oder des Hausverfahrens {gef. .
Abwelchungenl Modlf‘ izierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand .

MiQ 22- 2018 Kapltel 5

Krankenhaushyglemsche Untersuchungen Tell -
Mikrobiologische Uberpriifung der Wirksamkeit
von Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
von Medizinprodukten

Bioindikatoren

MiQ 22-2018 Kapitel 4

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -
Hygienisch-mikrobiclogische Priifung von
flexiblen Endoskopen

Spiilfilissigkeiten aus dem Luft-
Wasser- und Arbeits-Kanal,
Probe aus dem Optik-
Spiilsystem, Abstriche vomn
distalen Koloskopende

DIN 10510 2013-10

Lebensmittelhygiene - Gewerbliches
Geschirrspiilen mit Mehrtank-
Transportgeschirrspiilmaschinen - Hygienische
Anforderungen, Verfahrenspriifung
{ausschlieflich im Rahmen der
Krankenhaushygiene)

Bioindikatoren, Abdruckplatten
und Spiillésungen

DIN 10512 2008-06

Lebensmittelhygiene - Gewerbliches
Geschirrspilen mit Eintank-Geschirrsplil-
maschinen - Hygienische Anforderungen,
Typprifung

{ausschliefSlich im Rahmen der

Yesminbanhoswbaeninnnl

Bioindikatoren, Abdruckpiatten
und Spiillésungen

MiQ 23-2018 Kapitel 12

Krankenhaus-hygienische Untersuchungen Teil Il

Untersuchung von Desinfektionsmittelproben
aus Desinfektionsmittel-Dosieranlagen

Desinfektionsmittelldsungen

MiQ 23-2018 Kapitel 10

Krdnkenhaus—hygienische Untersuchungen Tell Il
Krankenhaushygienische
Umgebungsuntersuchungen

{ausschliefilich im Bereich

Nahrbodenplatten,
Abdruckplatten, Abstrichtupfer

Gilltig ab: 27.01.2025
Ausstellungsdatum: 27.01.2025

Gesundheitsversorgung)
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-01

(
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Akkreditierungsstelle

.. Norm /'Ausgab'ed_atu'nj g
.. . Hausmethode {Version" "

~ | Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf. |
- "Abweichungén/Modifizierungenvon " -

i+ Normverfahren angeben)-

o -Pfﬁfgegé‘néta"nd -

VDI 6022 Blatt 1 2018-01
Abschnitt 8.3

Raumtiufitechnik, Raumluftqualitit -
Hygieneanforderungen an raumlufttechnische
Anlagen und Geréte {ausschliefilich im Bereich
Gesundheits-versorgung)

Nahrbodenplatten,
Abdruckplatten

Européisches Arzneibuch
Ph. Eur. 2.6.12 01-2007

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Zéhlung der vermehrungsfihigen
Mikroorganismen. Version 7.4
(orientierende mikrobiologische
Untersuchungen, keine Arzneimittel)

OI- oder fetthaltige sowie
wissrige Zubereitungen

DIN EN 150 18415 2017-08

Kosmetische Mittel - Mikrobiologie - Nachweis
von spezifizierten und nichtspezifizierten
Mikroorganismen (orientierende
mikrobiologische Untersuchungen)

Ol- oder fetthaltige sowie
wassrige Zubereitungen

MB-983 / Version 1

Untersuchung wéssriger Lésungen von HCU-
Gerdten

Wassrige Losungen aus
Hypothermiegeréten

MB-984 / Version 3

Kontrolle von Dampf- und HeiRluft-sterilisatoren
mittels Bioindikatoren in Arztpraxen und
Krankenhdusern

Bigindikatoren:
Bacillus atrophaeus oder
Geobacillus stearothermophilus

MB-1102 / Version 4

Kontrolle von Reinigungs- und
Desinfektionsgeriten fiir Krankenhaus- und
Praxisbedarf

Bioindikatoren:
mit E. faecium kontaminierte
Priifkérper

MB-1053 / Version 2

Kontrolle van Dampf-Desinfektionsgerdten
mittels Bioindikatoren in Arztpraxen und
Krankenhdusern

Bigindikatoren:
Bacillus atrophaeus oder
Enterococcus faecium

MB-1056 / Version 5

Untersuchung von Mehrtank- Transport-
gesichirrspijlmaschinen {MTGSM)} nach DIN
10$10 und Eintankgeschirrspiilmaschinen
(ETGSM} nach DIN 10512

Bioindikatoren:

mit E. faecium kontaminierte
Prifkérper, Abdruckunter-
suchungen (Slide- oder Rodac-
Platten), Reinigerflotte

MB-980 / Version 2

Auswertung von Abdruckuntersuchungen

Oberflachen {Abdruckplatten,
slide- oder Rodacplatten)

VA-102 / Version 4

Differenzierung von Mikroorganismen in der
Krankenhaushygiene

Kulturen von Bakterien und
Pilzen nach Bebriitung auf
Festmedien

MB-1055 / Version 2

Auswertung von Luftkeimuntersuchungen

CA-, CASO- und Sabouraud-
Platten oder RCS-Streifen nach
Sedimentation oder Impaktion
von Luftkeimen

Giiltig ab: 27.01.2025
Ausstellungsdatum: 27.01.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-01

Arzneimittel und Wirkstoﬂ:’e

. Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart:
Kulturelle Verfahren

Norm / Ausgabedatum

T tel der Norm oder; des:Hausverfahrens (ggf

Prufgegenstand

Mikrobiologische Umgebungsuntersuchun-gen
bei der Herstellung von Arzneimitteln

_ Hausmetho de /Versmn _ Ahwelchungen/ od|f|2|erungen von
: “Normverfahren angeben)
MlQ 23 2018 Kapltel 9 Krankenhaus-hygienische Untersuchungen Teil II Nahrbodenplatten
- Abdruckplatten,

Sterilitdtskontrollen

BAK-Leitlinie Parenteralia mit
Kommentar (2019-11)

Aseptische Herstellung und Priifung
applikationsfertiger Parenteralia - Uberpriifung
der; aseptischen Herstellung von Zubereitungen

Nahrbodenplatien,
Abdruckplatten,
Sterilitdtskontrollen

MB-1054 / Version 3

Sterilitdtskontrolle des Nahrmedienabfiill-
verfahrens zur Uberpriifung der aseptischen
Herstellung von Zubereitungen

Wissrige Zubereitungen

verwendete Abkiirzungen:

BAK
DIN
EN
HCU
IEC
IS0
MB
MIQ
Ph. Eur.
VA
VDI

Giiltig ab: 27.01.2025
Ausstellungsdatum: 27.01.2025

Bundesapothekerkammer

Deutsches Institut fiir Normung e.V.
Europdischen Norm

Heater-Cooler-Unit

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

Hagsverfahren der KBS

Mikrobiologisch-Infektiologische Qualitatsstandards

Eur|opean Pharmacopoeia {Europdisches Arzneibuch)

Halusverfahren der KBS
Verein Deutscher Ingenieure e.V.
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