( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14013-01-02
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Giiltig ab: 14.08.2020
Ausstellungsdatum: 31.08.2022

Urkundeninhaber:

IfP Privates Institut fiir Produktqualitdit GmbH
Wagner-Régeny-Str. 8, 12489 Berlin

Bereich: Medizinprodukte

Priifgebiete/Priifgegenstinde:  Mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten;
Umgebungsiiberwachung

verwendete Abklirzungen: siehe letzte Seite

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu

entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen .
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14013-01-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Prifungsart
Priifung

Regelwerk
Prifverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
Prifungen

Medizinprodukte

Prifung auf Sterilitat
Membranfiltration

Direktbeschickung

DIN EN ISO 11737-2
Ph. Eur. 2.6.1
ifp 000507

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung
der Produkte gemiR DIN EN I1SO 13485:20162, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

und Priifung der Sauberkeit

Mikrobiologisch-
hygienische
Prifungen

Medizinprodukte

Bestimmung der Population

DIN EN ISO 11737-1

von Mikroorganismen auf Ph. Eur. 2.6.12
(el.l»ri\oetr:;rpcirg:;::timmung) ifp 000379
ifp 000380
ifp 001346
Membranfiltermethode
Plattengussverfahren
MPN-Verfahren
Oberflachenverfahren
Mitgeltend:
Ph. Eur.5.1.4
Nachweis spezifizierter Ph. Eur. 2.6.13
Mikroorganismen ifp 000278
ifp 001591
ifp 001597
ifp 001599
ifp 001600
ifp 001601
Prifung auf Bakterien- Ph. Eur. 2.6.14
Endotoxine (LAL-Test) ifp 000505
ifp 001589

Reinraumtechnik
Luft

mit Luftkeimsammler
(Impaktionsverfahren)

Sedimentationsver-
fahren

Bestimmung der Luftkeimzahl

DIN EN ISO 14698-1
DIN EN ISO 14698-2
ifp 002016
Mitgeltend:

DIN 1946-4

VDI 2083 Blatt 3
EU-Guideline, Annex 1

Ausstellungsdatum: 31.08.2022

Giiltig ab: 14.08.2020
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14013-01-02 Akkreditierungsstelle
Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485:20162, Abs. 6.4 und Abs. 7.5
Physikalische Reinraumtechnik Bestimmung der DIN EN ISO 14644-1,
Prifungen Luft Luftpartikelzahl DIN EN ISO 14644-2
ifp 001345
Luftpartikelzahlung Mitgeltend:
DIN 1946-4
VDI 2083 Blatt 3
EU-Guideline, Annex 1
Regelwerke

DIN 1946-4 : 2018-09

DIN EN ISO 11737-1:2018-11

DIN EN ISO 11737-2 : 2018-07

DIN EN ISO 14644-1 : 2016-06

DIN EN I1SO 14644-2 : 2016-05

DIN EN 1SO 14698-1 : 2004-04

DIN EN ISO 14698-2 : 2004-02

Ph.Eur.9,2.6.1

Ausstellungsdatum: 31.08.2022
Giiltig ab: 14.08.2020

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische Anlagen in
Gebduden und Rdumen des Gesundheitswesens

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population
von Mikroorganismen auf Produkten

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren -
Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens

Reinrdume und zugehdorige Reinraumbereiche - Teil 1:
Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

Reinrdume und zugehdorige Reinraumbereiche - Teil 2:
Uberwachung zum Nachweis der Reinraumleistung beziiglich
Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle - Teil 1: Allgemeine Grundlagen

Reinrdaume und zugehorige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle - Teil 2: Auswertung und
Interpretation von Biokontaminationsdaten

Prifung auf Sterilitat
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14013-01-02 Akkreditierungsstelle

Ph. Eur.9, 2.6.12

Ph. Eur.9, 2.6.13

Ph. Eur.9, 2.6.14

Ph. Eur.9,5.1.4

VDI 2083 Blatt 1 : 2013-01

ifp 002016:2020-06

ifp 000278:2019-12

ifp 000379:2020-07

ifp 000380:2020-07

ifp 000505:2020-07

ifp 000507:2020-07

ifp 001345:2020-07

ifp 001346:2020-07
ifp 001589:2020-07

ifp 001591:2019-12

Ausstellungsdatum: 31.08.2022

Giiltig ab: 14.08.2020

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte: Zahlung der
vermehrungsfahigen Mikroorganismen

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte: Nachweis
spezifizierter Mikroorganismen

Prifung auf Bakterien-Endotoxine

Mikrobiologische Qualitdt von nicht sterilen pharmazeutischen
Zubereitungen und von Substanzen zur pharmazeutischen
Verwendung

Reinraumtechnik — Messtechnik in der Reinraumluft

Bestimmung der Luftkeimzahl bei Lebensmittelherstellern,
anderen Gebduden (Lagern, Wohnungen, Schulen) und Betrieben
von pharmazeutischen Produkten und Medizinprodukten

Identifizierung von Mikroorganismen mittels MALDI-TOF

Prifung auf mikrobielle Reinheit

Prifung auf mikrobielle Reinheit an pflanzlichen Arzneimitteln
zum Einnehmen

Prifung auf Bakterien-Endotoxine

Prifung auf Sterilitat

Bestimmung der Luftpartikelzahl
Bioburdenbestimmung

Prifung auf Bakterien-Endotoxine mittels Festgelmethode

Keimidentifizierung von grampositiven Bakterien mittels MALDI-
TOF in mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Futtermitteln,
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14013-01-02 Akkreditierungsstelle

ifp 001597:2019-12

ifp 001599:2019-12

ifp 001600:2019-12

ifp 001601:2019-12

Verwendete Abkiirzungen:

Keimidentifizierung von gramnegativen Bakterien mittels MALDI-
TOF in mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Futtermitteln,
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben

Keimidentifizierung von Schimmelpilzen mittels MALDI-TOF in
mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Futtermitteln,
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben

Keimidentifizierung von Hefen mittels MALDI-TOF in
mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Futtermitteln,
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben

Keimidentifizierung von Sporenbildnern mittels MALDI-TOF in
mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Futtermitteln,
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben

DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

ifp ... Arbeitsanweisung der ifP Privates Institut fir Produktqualitdt GmbH
VDI Verein Deutscher Ingenieure

1 DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien

2DIN EN ISO 13485 : 2016-08

Ausstellungsdatum: 31.08.2022
Giiltig ab: 14.08.2020

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke
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