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Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Institut fiir Diabetes-Technologie, Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH
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Lise-Meitner-Str. 8/2
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Mit dem Standort:

Institut flir Diabetes-Technologie, Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH
an der Universitdt Ulm

Lise-Meitner-Str. 8/2

89081 Ulm

Das Priiflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufihren. 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.

Vergleichende Prifungen von In-vitro- Diagnostika zur Eigenanwendung (Blutzuckermessgerate) im
Prifgebiet Klinische Chemie

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz.

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 liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 4
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(Kategorie) Priifung Priifverfahren
Vergleichende Blutzuckermesssysteme | Priifungen im Rahmen der DIN EN ISO 15197
Prifungen im zur Eigenanwendung Leistungsbewertung
Bereich Klinische bei Diabetes mellitus - Bewertung der
Chemie analytischen Leistung
- POCT
e Messprazision CO-IVD-
(Wiederhol- und 05_Wiederholpraz-15197
Zwischenprazision) CO-IVD-04_IntermP-
15197
e Systemgenauigkeit CO-IVD-06_SysAcc-15197
e EinflussgréRen CO-IVD-02_HCT-15197
(gepacktes Zell-
volumen)
e EinflussgréRen CO-IVD-03_Interf-15197
(Storeinflusse)
- Leistungsbewertung CO-IVD-07_UserP-15197
durch den Anwender
Mitgeltend:
DIN EN 13612
Glltig ab: 05.05.2023

Ausstellungsdatum: 05.05.2023
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Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN 13612 : 2002-08
DIN EN 1SO 15197 : 2015-12

CO-IVD-06_SysAcc-15197
24.03.2022

CO-IVD-05_Wiederholpraz-
15197 11.07.2022

CO-IVD-07_UserP-15197
24.03.2022

CO-IVD-04_IntermP-15197
24.03.2022

CO-IVD-02_HCT-15197
24.03.2022

CO-IVD-03_lInterf-15197
24.03.2022

Gultig ab:

05.05.2023
Ausstellungsdatum: 05.05.2023

Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika

Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik — Anforderungen an
Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes mellitus

CO-IVD-06 Bewertung der Systemgenauigkeit in Anlehnung an 1SO
15197

CO-IVD-05 Bewertung der Wiederholprazision in Anlehnung an 1SO
15197

CO-IVD-07 Leistungsbewertung durch den Anwender in Anlehnung
an ISO 15197

CO-IVD-04 Bewertung der Zwischenprazision von Messungen in
Anlehnung an ISO 15197

CO-IVD-02 Bewertung des gepackten Zellvolumens als Einflussgrofle
in Anlehnung an I1SO 15197

CO-IVD-03 Prifung auf Storeinfliisse in Anlehnung an ISO 15197
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Abkiirzungen
DIN Deutsches Institut flir Normung
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
POCT Point of care testing (patientennahe Sofortdiagnostik)
CO-IvD SOP der KBS
Glltig ab: 05.05.2023
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