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Giiltig ab: 20.12.2023
Ausstellungsdatum: 20.12.2023

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-11140-23-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der angewandten Forschung eingetragener
Verein
Hansastrafle 27 c, 80686 Miinchen

mit dem Standort

Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung der angewandten Forschung eingetragener
Verein

Fraunhofer-Institut fiir Grenzflachen- und Bioverfahrenstechnik IGB
Priiflaboratorien Zentrale Analytik und Oberflachenanalytik

Nobelstralle 12, 70569 Stuttgart

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, 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.

Prifungen im Bereich:

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 2



Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11140-23-03

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und
Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Arzneimittel und Wirkstoffe

Physikalisch-chemische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfstoffanalytik

Priifart: Hochleistungsfliissigkeitschromatographie (HPLC-ECD)**

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm (Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priiftechnik)
ZA _M-SOP_FC-17 Prifung auf unspezifizierte Arzneimittel
2019-06 Abbauprodukte des
Epinephrinhydrogentartrat mittels HPLC-
ECD
Verwendete Abkiirzungen:
DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.
ECD Elektrochemische Detektion
EN Europdische Norm
HPLC Hochleistungsflissigkeitschromatographie
IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische
Kommission
ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fiir
Normung

ZA_M-SOP  Hausmethode der Fraunhofer-Gesellschaft zur Férderung der angewandten
Forschung e. V. Fraunhofer-Institut fir Grenzflachen- und Bioverfahrenstechnik (IGB)
Priflaboratorien Zentrale Analytik und Oberflachenanalytik

Gultig ab:

Ausstellungsdatum:

20.12.2023
20.12.2023
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