Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Baden-

AKKREDITIERUNG

Die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
bestatigt, dass die

Mikrobiologisches Testlabor GmbH
OT Miihlhausen

Brambacher Strae 17
08645 Bad Elster

die Kompetenz nach

Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWGund DIN EN ISO/IEC 17025

far
mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten und
Sterilverpackungen und mikrobiologisch-hygienische einschlieBlich
physikalische Priifungen von Reinigungs- und Desinfektionsgerdten  ®em
(RDG) sowie Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren;
Umgebungsiiberwachung

besitzt.

Die Akkreditierung ist bis zum 22.01.2013 befristet.

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Akkreditierungsbescheid.

Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist in der Anlage des Akkreditierungsbescheides
spezifiziert und kann unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen, Laboratorien
eingesehen werden.
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Die Akkreditierung nach § 15 des Medizinproduktegesetzes' erfolgt auf Grundlage des bei der
ZLG gestellten Antrages auf Akkreditierung als Priflaboratorium und einer Begutachtung nach
den Regeln und Verfahren des Deutschen Akkreditierungssystems gemai den Normen DIN EN
ISO/IEC 17011 und DIN EN ISO/IEC 17025.

Angaben Uber den Geltungsbereich der Akkreditierung sind in der Anlage zum Akkreditierungs-
bescheid aufgefihrt und unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen einsehbar. Die
materiellen und personellen Voraussetzungen nach DIN EN ISO/IEC 17025 fur die in der
Anlage beschriebenen Prifverfahren sind erfullt.

Die Anlage sowie die eingereichten Unterlagen sind Bestandteil der Akkreditierung.
Anderungen bedirfen der Schriftform.

Die Akkreditierung wird unter dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs bei Wegfall der
Voraussetzungen sowie bei Verstol? gegen die Akkreditierungsregeln oder die Bestimmungen
des Akkreditierungsbescheides erteilt.

" Gesetz iber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 02. August 1994 in der Neufassung vom 07.August 2002
(BGBI. | S3147), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer
Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066)

Akkreditierungsurkunden und Anlagen durfen nur unverandert weiterverbreitet werden. Die auszugsweise Verdffentlichung
bedarf der Genehmigung der ZLG.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass der Kontrolle des Priiflaboratoriums auch solche Produkte und Leistungen
unterliegen, die von dieser Akkreditierung nicht erfasst werden. Sollte der Anschein dennoch erweckt werden, so ist die
ZLG berechtigt, Anderungen zu verlangen.



