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Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Pruflaboratorium

BIOSERV Analytik und Medizinprodukte GmbH
Dr.-Lorenz-Weg 1,18059 Rostock

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 besitzt, Prufungen im folgenden Bereich
durchzuftihren:

Bereich: Medizinprodukte unter Erfullung der Anforderungen

gemaR Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG an
die Unabhangigkeit

Priifgebiete/Priifgegenstande: biologische, chemische und mikrobiologisch-

hygienische Prufungen van Medizinprodukten und

physikalische Prufungen van Medizinprodukten sowie

Sterilbarriere- und Verpackungssystemen;

Umgebungsuberwachung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 03.12.2020 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-13096-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Ruckseite des

Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 20 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-13096-01-02

/̂l! 1:_ .
/th 11—

Frankfurt am Main, 03.12.2020 \fh Adftfag Dipl.-Biffl. tlwe'zrmriiermann—'

Abteilungsleiter

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Derjeweils aktuelle Stand des

Geltungsbereiches der Akkreditierung 1st der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu

entnehmen. https://www.dakks,de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

SIehe Hinweise auf der Ruckseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

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

Die auszugsweise Veroffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckbtattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht derAnschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die uber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaB des Gesetzes uber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom
31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments

und des Rates vom 9. Juti 2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktuberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung van Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).
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). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF: www.iaf.nu


