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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-18204-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

BBF Sterilisationsservice GmbH
Willy-Riisch-StraBe 10/1, 71394 Kernen

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 fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Prifungen in dem Bereich:

Arzneimittel und Wirkstoffe

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die
freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren gestattet.

Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen
Akkreditierungsbereich.

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



Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-18204-01-01

Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Prifart: Prifung auf Sterilitat *

DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Ph. Eur. 2.6.1, Prifung auf Sterilitat Arzneimittel (human,
10. Ausgabe

veterinar), Wirkstoffe

DIN EN I1SO 11137-1:2020

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:

und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe

DIN EN ISO 11137-2:2015

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2:

Festlegung der Sterilisationsdosis

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe

Priifart: Prifung auf mikrobielle Reinheit*

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm Angabe zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph. Eur. 2.6.12,
10. Ausgabe

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Zahlung der vermehrungsfahigen
Mikroorganismen

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe

Ph. Eur. 2.6.13,
10. Ausgabe

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Nachweis spezifischer
Mikroorganismen

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe

Priifart: Prifung auf Bakterien Endotoxine *

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priftechnik

Ph. Eur. 2.6.14, Priifung auf Bakterien- Endotoxine Arzneimittel (human,
10. Ausgabe

veterinar) Wirkstoffe

Ph. Eur. 2.6.32,
10. Ausgabe

Priifung auf Bakterien- Endotoxine unter
Verwendung des rekombinanten Faktors C

Arzneimittel (human,
veterinar) Wirkstoffe )

Gultig ab:

04.08.2023

Ausstellungsdatum: 04.08.2023
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Priifgebiet: Pharmazeutisch- technologische Untersuchungen von Arzneimitteln und Wirkstoffen

Priifart: Partikelkontamination*

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priiftechnik

DIN EN ISO 14644-2:2016 | Reinraumrdaume und zugehorige
Reinraumbereiche —Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich
Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
DIN EN ISO 14644-3:2020 | Reinraumrdaume und zugehorige
Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

Luftreinheit (Partikel)

Luftreinheit (Partikel)

Priifgebiet: Umgebungsmonitoring

Priifart: Kulturelle Verfahren *

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Angabe zu Priifgegenstand
Hausmethode/Version Probenvorbehandlung/Priftechnik
Annex 1 /Anhang 1 zum | Manufacture of Sterile Medicinal Products / Hygienemonitoring

EU-GMP Leitfaden Herstellung steriler Arzneimittel (Luft/Oberflichen)
(12.03.2008)

DIN EN 17141:2021 Reinraume und zugehorige Reinraumbereiche | jygienemonitoring
— Biokontaminationskontrolle (Luft/Oberflichen)

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.
EN Europdische Norm
ISO International Organization for Standardization
Ph. Eur. European Pharmacopoeia
Glltig ab: 04.08.2023
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