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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 28.11.2023

Priiflaboratorium fiir Zytotoxizitatsanalysen und Endotoxintests an Medizinprodukten

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip ?
(Merkmale, Messbereiche,

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale Normen,

Prifungsarten) eigene Verfahren)
Medizinprodukte In-vitro-Zytotoxizitat Eigenes Prufverfahren basierend auf ISO
10993-5 und ISO 10993-12 (SOP-
004132; SOP-004133)
Kultivierung humaner Zelllinien | Eigenes Verfahren (SOP-004129)
Mycoplasmentest Eigenes Verfahren mittels MycoAlert Test
System (SOP-004130)
Limulus Amebocyte Lysate Eigenes Prufverfahren basierend auf
(LAL) Test European Pharmacopoeia 6.0 Chapter
2.6.14 — Methods of Analysis — Bacterial
Endotoxins (SOP-004153)
Abkiirzung Bedeutung
LAL Limulus Amebocyte Lysate Test (LAL)
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitdt siehe SAS-Dokument 741
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