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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Priflaboratorium

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Mendelstrafle 11, 48149 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in den nachfolgend aufgefiihrten
Teil-Akkreditierungsurkunden ndher spezifizierten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt.
Dies schlieBt zusatzlich bestehende gesetzliche und normative Anforderungen an das
Priiflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese
in den Anlagen der nachfolgend aufgefiihrten Teil-Akkreditierungsurkunden ausdriicklich
bestatigt werden.

D-PL-14240-01-01
D-PL-14240-01-02
D-PL-14240-01-03
D-PL-14240-01-04

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung der eingesetzten
Akkreditierungsausschiisse ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts

und der dazugehdrigen Anlage. Sie gilt nur in Verbindung mit den oben aufgefiihrten
Teil-Akkreditierungsurkunden und den dort in Bezug genommenen Bescheiden.

Registrierungsnumme/r/d,er kkreditierungsurkunde: D-PL-14240-01-00
|

Berlin, 31.01.2025 Im Auftrag Tim Fuchs
Servicebereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



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 Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemdf § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehérde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behérden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Gliltig ab: 31.01.2025
Ausstellungsdatum: 31.01.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Mendelstralle 11, 48149 Miinster

Das Priiflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfillt
gegebenenfalls zusdtzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlielich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in den Anlagen der nachfolgend aufgefiihrten Teil-
Akkreditierungsurkunden ausdriicklich bestatigt werden.

D-PL-14240-01-01
D-PL-14240-01-02
D-PL-14240-01-03
D-PL-14240-01-04

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestdtigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priiflaboratorium

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraRe 11, 48149 Miinster

die Anforderungen gemdR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfillt. Dies schlieRt zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein, einschlieBlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 31.01.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-14240-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-14240-01-01
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

=

Berlin, 31.01.2025 Im Auftrag Dr. Haiko Blumenthal
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gtiltigen und
liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemal § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehdrde geméaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behérden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 31.01.2025
Ausstellungsdatum: 04.03.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraRe 11, 48149 Miinster

Das Priiflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschliefSlich 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 fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Prifungen in den Bereichen:

Bestimmung von Schimmelpilzen, Bakterien und Endotoxinen an Arbeitspldtzen und in
Innenraumen

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
Prifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestinden gestattet (Flexibilisierung nach Kategorie A).

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

Verwendete Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 2



Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Das Priiflaboratorium verfiigt liber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen
Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfiigbar auf der Webprasenz des

Priiflaboratoriums.

Bestimmung von Schimmelpilzen, Bakterien und Endotoxinen an Arbeitsplatzen und in

Innenrdaumen

DIN I1SO 16000-17
2010-06

VDI 4253 Blatt 2
2004-06

VDI 4253 Blatt 3
2019-05

IFA Arbeitsmappe 9420

2003-04

IFA Arbeitsmappe 9430
2004-04

IFA Arbeitsmappe 9450
2002-04

Verwendete Abkiirzungen:

Innenraumluftverunreinigungen -Teil 17: Nachweis und Zahlung von
Schimmelpilzen — Kultivierungsverfahren
(Modifikation: hier Bestimmung auch von Bakterien)

Erfassen luftgetragener Mikroorganismen und Viren in der AuRenluft
- Verfahren zum kulturellen Nachweis der Schimmelpilz-
Konzentrationen in der Luft - Indirektes Verfahren nach Probenahme
auf Gelatine/ Polycarbonat-Filtern

(Einschrankung: nur mikrobiologische Analytik, ohne Kap. 5
Qualitativer Nachweis/Identifizierung)

Erfassen luftgetragener Mikroorganismen und Viren in der AulSenluft
- Verfahren zum quantitativen kulturellen Nachweis von Bakterien in
der Luft - Verfahren nach Abscheidung in Flissigkeiten
(Einschrankung: nur mikrobiologische Analytik von Gesamtkeimzahl
22°C/36°C)

Verfahren zur Bestimmung der Schimmelpilzkonzentration in der
Luft am Arbeitsplatz
(Einschrankung: nur mikrobiologische Analytik)

Verfahren zur Bestimmung der Bakterienkonzentration in der Luft
am Arbeitsplatz
(Einschrankung: nur mikrobiologische Analytik)

Verfahren zur Bestimmung der Endotoxinkonzentration in der Luft
am Arbeitsplatz
(Einschrankung: nur Analytik)

DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

IFA Institut fur Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
ISO International Organization for Standardization

VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.

Gultig ab: 31.01.2025

Ausstellungsdatum: 04.03.2025

Seite 2 von 2
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Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priiflaboratorium

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraBe 11, 48149 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitdtsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt zusitzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemdR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 31.01.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-14240-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 3 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-14240-01-02
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

Berlin, 31.01.2025 Im Auftrag/Andrea Gabler

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehdrde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behorden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 31.01.2025
Ausstellungsdatum: 31.01.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraRe 11, 48149 Miinster

mit dem Standort

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraRe 11, 48149 Miinster

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

Priifungen in den Bereichen:

Arzneimittel und Wirkstoffe

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 3
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Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-02 Akkreditierungsstelle

Flexibler Akkreditierungsbereich:
Dem Priiflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Priifbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

[FlexB] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren
gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt liber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfligbar auf
der Webprasenz des Priiflaboratoriums.

Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Priifung auf Bakterien-Endotoxine [Flex B]
Analyt -Titel der Norm

borm/ Ausgabedatu.m Angabe zu Probenvorbehandlung / Priifgegenstand
Hausmethode / Version = :
Priiftechnik
Ph. Eur. 11.0,2.6.14 Priifung auf Bakterien-Endotoxine Dialysewasser,
2023 (Einschrdnkung: keine Priifung und Wasser fiir pharma-
Bewertung von Medizinprodukten) zeutische Zwecke,

pharmazeutische
Produkte, Extrakte von
Tiefenfilterschichten
aus der Arzneimittel-

produktion
Ph. Eur.11.0,5.1.10 Empfehlung zur Durchfiihrung der Priifung Dialysewasser,
2023 auf Bakterien-Endotoxine pharmazeutische
(Einschrdnkung: keine Priifung und Produkte, Extrakte von
Bewertung von Medizinprodukten) Tiefenfilterschichten
aus der Arzneimittel-
produktion

Giiltig ab: 31.01.2025
Ausstellungsdatum: 31.01.2025 Seite 2 von 3
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-02

Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte [Flex B]

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm /Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt -Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph. Eur. 11.0, 2.6.12
2023

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Zdhlung der vermehrungsfahigen
Mikroorganismen

Dialysewasser

DIN EN ISO 23500-5:2019-11

Herstellung und Qualitdtsmanagement von
Flussigkeiten fiir die Himodialyse und
verwandte Therapien - Teil 5: Qualitat von
Fliissigkeiten fiir die Himodialyse und
verwandte Therapien

(Einschrédnkung: keine Priifung und
Bewertung von Medizinprodukten)

Dialysewasser

DIN EN ISO 16266:2008-05

Wasserbeschaffenheit — Nachweis und
Zahlung von Pseudomonas aeruginosa
Membranfiltrationsverfahren

Dialysewasser

DIN EN ISO 9308-1:2017-09

Wasserbeschaffenheit — Zdhlung von
Escherichia Coli und coliformen Bakterien —
Teil 1: Membranfiltrationsverfahren fur
Wasser mit niedriger Begleitflora

Dialysewasser

verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

DGAHD Deutsche Gesellschaft fiir angewandte Hygiene in der Dialyse

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische
Kommission ,

ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fir
Normung

Ph. Eur. Europadisches Arzneibuch

Glltig ab: 31.01.2025

Ausstellungsdatum: 31.01.2025

Seite 3von 3



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestdtigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priflaboratorium

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Mendelstralle 11, 48149 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fur die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Pruflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaf Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 31.01.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-14240-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-14240-01-03
Sie ist Bestandteil der Akkreditierdngsurkunde D-PL-14240-01-00.

T

/ u‘/ |

Berlin, 31.01.2025 Im Alfftrag Dr. Olga Lettau
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehorde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-03
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Gultig ab: 31.01.2025
Ausstellungsdatum: 31.01.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraBe 11, 48149 Miinster

mit dem Standort

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
MendelstraBe 11 48149 Miinster

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

Priifungen in den Bereichen:

Priifungen auf Bakterienendotoxine in Extrakten von Tiefenfilterschichten und Zucker zur
Prozesskontrolle

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 2
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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 Ausgabestidnden gestattet (Flexibilisierung nach Kategorie A).

Das Priiflaboratorium verfiigt liber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen
Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfligbar auf der Webpradsenz des
Priiflaboratoriums.

Priifungen auf Bakteriendotoxine in Extrakten von Tiefenfilterschichten und Zucker zur
Prozesskontrolle mittels LAL und rFC-Test

Ph. Eur.11.0, 2.6.14 Priifung auf bakterielle Endotoxine
2023 (Einschrdankung: nur Anwendung von Methode C und D; keine
Anwendung auf Arzneimittel und Medizinprodukte)

Ph. Eur. 11.0, 2.6.32 Prifung auf Bakterienendotoxine unter Verwendung des
2023 rekombinanten Faktors C
(Einschrankung: keine Anwendung auf Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
Ph. Eur. Europadisches Arzneibuch

LAL Limulus-Amodbozyten-Lysat

rFC rekombinanter Faktor C

Gliltig ab: 31.01.2025

Ausstellungsdatum: 31.01.2025 Seite 2 von 2
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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priiflaboratorium

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Mendelstrae 11, 48149 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fir
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaf Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 31.01.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-14240-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 5 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-14240-01-04
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00.

s b=

Berlin, 31.01.2025 Auftyag Dr. Joachim W/
Fach ichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemdR § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehorde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.




















