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Giltig ab: 21.12.2023
Ausstellungsdatum: 21.12.2023

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-13243-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

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

mit dem Standort

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

Das Priflaboratorium erfllt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlief3lich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend 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.

Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspravention), Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiete:
Hygiene und Infektionspravention
Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und (iberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 6
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Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die Modifizierung sowie
Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller
Priifverfahren im flexiblem Akkreditierungsbereich.

Glltig ab: 21.12.2023
Ausstellungsdatum: 21.12.2023 Seite 2 von 6
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Bereich: Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspravention)

Priifgebiet: Hygiene und Infektionspravention

Priifart: Probenahme**

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

MiQ 22-2018
Kapitel 4

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

Abstriche und
Splilflissigkeiten aus
flexiblen Endoskopen

VA-103 / Version 3

Probenahme zur Uberpriifung der
Aufbereitungsqualitdt von Gastroskopen

Durchspiilfliissigkeiten,
Splilflissigkeiten und
Abstriche

Priifart: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen**

Norm/Ausgabedatum Titel der Norm oder des Hausverfahrens Priifgegenstand
Hausmethode/Version | (ggf. Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)
MiQ 22-2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Bioindikatoren
Kapitel 5 Teil | -Mikrobiologische Uberpriifung der
Wirksamkeit von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens von Medizinprodukten
MiQ 22-2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | |Spulflissigkeiten aus
Kapitel 4 Hygienisch-mikrobiologische Priifung von dem Luft-Wasser- und
flexiblen Endoskopen Arbeits-Kanal, Probe
aus dem Optik-Spul-
system, Abstriche vom
distalen Koloskopende
DIN 10510 Lebensmittelhygiene - Gewerbliches Bioindikatoren,
2013-10 Geschirrspilen mit Mehrtank- Abdruckplatten und
Transportgeschirrspiilmaschinen - Hygienische |Spilldsungen
Anforderungen, Verfahrensprifung
(ausschlieflich im Rahmen der
Krankenhaushygiene)
DIN 10512 Lebensmittelhygiene - Gewerbliches Bioindikatoren,
2008-06 Geschirrspilen mit Eintank-Geschirrspil- Abdruckplatten und
maschinen - Hygienische Anforderungen, Spullésungen
Typprifung
(ausschlieflich im Rahmen der
Krankenhaushygiene)
Gultig ab: 21.12.2023

Ausstellungsdatum: 21.12.2023
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

suchungen
(ausschliefSlich im Bereich Gesundheits-
versorgung)

MiQ 23-2018 Krankenhaus-hygienische Untersuchungen Teil | Desinfektionsmittel-
Kapitel 12 Il -Untersuchung von Desinfektionsmittelpro- | 6sungen

ben aus Desinfektionsmittel-Dosieranlagen
MiQ 23-2018 Krankenhaus-hygienische Untersuchungen Teil | Ndhrbodenplatten,
Kapitel 10 Il - Krankenhaushygienische Umgebungsunter- | Abdruckplatten,

Abstrichtupfer

VDI 6022 Blatt 1
2018-01
Abschnitt 8.3

Raumlufttechnik, Raumluftqualitat -
Hygieneanforderungen an raumlufttechnische
Anlagen und Gerate

(ausschliefSlich im Bereich Gesundheits-
versorgung)

Nahrbodenplatten,
Abdruckplatten

Europaisches Arzneibuch
Ph. Eur. 2.6.12
01-2007

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

Ol- oder fetthaltige
sowie wassrige
Zubereitungen

DIN EN ISO 18415
2017-09

Kosmetische Mittel - Mikrobiologie - Nachweis
von spezifizierten und nichtspezifizierten
Mikroorganismen

(orientierende mikrobiologische Untersuchun-

gen)

Ol- oder fetthaltige
sowie wassrige
Zubereitungen

MB-983 / Version 1

Untersuchung wassriger Losungen von HCU-
Geraten

Wassrige Losungen aus
Hypothermiegeraten

MB-984 / Version 3

Kontrolle von Dampf- und
HeiBluftsterilisatoren mittels Bioindikatoren in
Arztpraxen und Krankenhdusern

Bioindikatoren:
Bacillus atrophaeus
oder Geobacillus
stearothermophilus

MB-1102 / Version 4

Kontrolle von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten fiir Krankenhaus- und
Praxisbedarf

Bioindikatoren:
mit E. faecium
kontaminierte
Prifkorper

MB-1053 / Version 2

Kontrolle von Dampf-Desinfektionsgeraten
mittels Bioindikatoren in Arztpraxen und
Krankenhdusern

Bioindikatoren:
Bacillus atrophaeus oder
Enterococcus faecium

Gultig ab:

21.12.2023

Ausstellungsdatum: 21.12.2023
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

MB-1056 / Version 5

Untersuchung von Mehrtank- Transport-
geschirrsplilmaschinen (MTGSM) nach DIN
10510 und Eintankgeschirrsplilmaschinen
(ETGSM) nach DIN 10512

Bioindikatoren:

mit E. faecium konta-
minierte Priifkorper,
Abdruckuntersuchungen
(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
Bebritung auf
Festmedien

MB-1055 / Version 2

Auswertung von Luftkeimuntersuchungen

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

Luftkeimen

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe
Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfstoffanalytik
Priifart: Kulturelle Verfahren**

Norm/Ausgabedatum Titel der Norm oder des Hausverfahrens Priifgegenstand

Hausmethode/Version | (ggf. Abweichungen/Modifizierungen von

Normverfahren angeben)

MiQ 23-2018 Krankenhaus-hygienische Untersuchungen Teil |Nahrbodenplatten,
Kapitel 9 Il -Mikrobiologische Umgebungsuntersuchun- |Abdruckplatten,

gen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Sterilitatskontrollen

BAK-Leitlinie Parenteralia
mit Kommentar (2019-11)

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

Nahrbodenplatten,
Abdruckplatten,
Sterilitatskontrollen

MB-1054 / Version 3

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

Wassrige
Zubereitungen

Gultig ab:

21.12.2023

Ausstellungsdatum: 21.12.2023
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Verwendete Abkiirzungen:

BAK Bundesapothekerkammer

DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

MB Hausverfahren der KBS

MiQ Mikrobiologisch-infektiologische Qualitatsstandards
Ph. Eur. European Pharmacopoeia (Européisches Arzneibuch)
VA Hausverfahren der KBS

VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.

Glltig ab: 21.12.2023
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