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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-13130-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Universitatsklinikum Tiibingen AGR
Hoppe-Seyler-Stralle 6, 72076 Tiibingen

mit dem Standort

Universitatsklinikum Tiibingen
Institut flir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene
Elfriede-Aulhorn-StraRe 6, 72076 Tiibingen

Das Priiflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfullt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich 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 fir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN I1SO 9001.

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

Verwendete Abklrzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 3
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Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspriavention);
Arzneimittel und Wirkstoffe

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Priiflaboratorium ist, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS
bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden
Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestanden gestattet (Flexibilisierung nach Kategorie C).
Das Priiflaboratorium verfiigt {iber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen
Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verflighar auf der Webprisenz des Priiflaboratoriums.
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Bereich: Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionsprivention)
Priifgebiet: Hygiene und Infektionsprivention

Priifart: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen

Norm/Ausgabedatum | Analyt/Titel der Norm - Angabe zu Priifgegenstand

Hausmethode/Version |Probenvorbehandlung/ Priiftechnik

AM-MI-549/G Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung |Spiilldsungen, Abstriche

02-2023 von flexiblen Endoskopen nach ihrer
Aufbereitung

AM-MI-522/N Bioindikatoren zur Uberpriifung von Bioindikatoren

04-2024 Sterilisations- und Desinfektionsprozessen

AM-MI-521/0 Hygienemonitoring Abklatsch von Oberflachen,

04-2024 (Keimzahlbestimmung der Luft, Sedimentationsplatten, Nahrmedien aus
mikrobiologische Uberpriifung der Luftkeimsammlern

Flachendesinfektion)

AM-MI-508/E Prozessiiberwachung und Priifung auf Thio-, Caso-Medium (aus der Inprozess-
04-2024 Abwesenheit mikrobiellen Wachstums liberwachung)
AM-MI-554/G Untersuchung von Wasserproben aus
04-2024 Zahnbehandlungseinheiten der ZZMK Zahnbehandlungseinheiten
(hier: Untersuchung von atypischen
Mycobakterien)

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe
Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte

Norm/Ausgabedatum Analyt/Titel der Norm - Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priiftechnik
AM-MI-136/I Arzneimittelrechtliche Priifung von Hamatopoetische
01-2023 Hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen, Stammzellzubereitungen aus
Blutkomponenten, Geweben bzw. Knochenmark und
Gewebezubereitungen, Amnionmembran und peripherem Blut,
Organkulturmedium Cornea in Blutkulturflaschen Organkulturmedium Cornea
und Amnionmembran

verwendete Abklirzungen:
AM-MI-NNN  Hausverfahren der KBS

DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
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