(( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13335-01-00 Akkreditierungsstelle

Regelwerke

S0P 3.3 Adhasionsassay
09.03.2007

SOP 3.2 Proliferationsassay
05.08.2008

Unterschriftsberechtigte

Name

Herr Harald Gerauer

Herr Thomas Konradt

Assay zur Bestimmung der Adhdsion von S. epidermidis an
Werkstoffoberflichen von Medizinprodukten

Assay zur Bestimmung der Proliferation von 5. epidermidis an
Werkstoffoberflichen von Medizinprodukten

Bereich

Alle Bereiche

Alle Bereiche

Abklrzungen

DIN Deutsches Institut flir Normung

EM Europdische Norm

IS0 International Organization for Standardization
S0P Arbeitsanweisung der QualityLlabs BT GmbH

" DIN EM ISQ/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und

Kalibrierlaboratorien

? Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20, Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Gber aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. Nr. L 185 vom 20. Juli 1990, 5. 17; zuletzt
gedndert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABL. Nr. L 247 vom 21. September 2007, 5. 21

? Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 iiber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, S. 1;
zuletzt geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABL. Nr. L 247 vomn 21. September

2007, 5. 21
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