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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17442-01-04
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 02.01.2024
Ausstellungsdatum: 02.01.2024

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-17442-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Labor Dr. Fiilling GmbH & Co. KG
Remscheider Strafle 178, 42899 Remscheid

mit dem Standort

Labor Dr. Fiilling GmbH & Co. KG
Remscheider Strafle 178, 42899 Remscheid

Das Priiflaboratorium erfullt 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, einschlief8lich 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.

Priifungen 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 1von 3
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Innerhalb des mit * gekennzeichneten Priifbereiches ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAKkS bedarf, 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.

Prifbereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Physikalisch-chemische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Gaschromatographie

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen /Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

Ph. Eur. 2.4.22 Prifung der Fettsdaurenzusammensetzung pharmazeutische Roh-,
2016-07 durch Gaschromatographie (Methode C) Hilfs- und Zusatzstoffe
(Modifikation: Umesterung im Trocken-

schrank)
SOP 1157 Bestimmung von Fettsduren nach Silylierung | pharmazeutische Roh-,
2020-10 Hilfs- und Zusatzstoffe

Priifart: Dichtebestimmung

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen /Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

Ph. Eur. 2.2.5
2008-01

Relative Dichte

pharmazeutische Roh-,
Hilfs- und Zusatzstoffe

Priifart: Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem Plasma

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen /Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

SOP 1900 Aufschlisse zur Untersuchung von Metall- pharmazeutische Roh-,
2012-05 gehalten in Proben durch Verwendung eines | Hilfs- und Zusatzstoffe
Mikrowellenaufschlusssytems
SOP 1449 Multielementbestimmung durch pharmazeutische Roh-,
2023-01 Atomemissionsspektroskopie mit induktiv Hilfs- und Zusatzstoffe
gekoppeltem Plasma (ICP-OES)
(Einschrankung: hier nur Fe, Mn, Ti, Zn)
SOP 1448 Multielementbestimmung mittels lonisierung | pharmazeutische Roh-,
2023-01 im Plasma und massenspektroskopischer Hilfs- und Zusatzstoffe
Detektion (ICP-MS)
(Einschrankung: hier nur Ag, As, Bi, Cd, Co, Cr,
Cu, Hg, Mn, Ni, Pb, Sb, Sn, V, Zn)
Glltig ab: 02.01.2024

Ausstellungsdatum: 02.01.2024
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Priifgebiet: Chemische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Prifart: Titrimetrie *
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Titel der Norm oder des Hausverfahrens

Norm/Ausgabedatum . age s ..
. (ggf. Abweichungen /Modifizierungen von Priifgegenstand

Hausmethode/Version

Normverfahren angeben)
Ph. Eur. 2.5.1 Saurezahl pharmazeutische Roh-,
2008-01 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur. 2.5.2 Esterzahl pharmazeutische Roh-,
2008-01 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur.2.5.3 Hydroxylzahl (Methode A) pharmazeutische Roh-,
2022-07 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur.2.5.4 lodzahl (Methode A) pharmazeutische Roh-,
2008-01 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur. 2.5.5 Peroxidzahl pharmazeutische Roh-,
2016-01 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur.2.5.3 Hydroxylzahl (Methode A) pharmazeutische Roh-,
2022-07 Hilfs- und Zusatzstoffe
Ph. Eur. 2.5.6 Verseifungszahl pharmazeutische Roh-,
2008-01 Hilfs- und Zusatzstoffe

verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut flir Normung e. V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

Ph. Eur. Europadisches Arzneibuch

SOP nnnn Hausverfahren der Labor Dr. Fiilling GmbH & Co. KG
Glltig ab: 02.01.2024

Ausstellungsdatum: 02.01.2024
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