Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz -Lé
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ===

AKKREDITIERUNG
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Die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten %
bestatigt, dass die

Mikrolab GmbH —

Norderoog 2
28259 Bremen

die Kompelenz nach

Richtlinie 93/42/EWG und DIN EN ISO/IEC 17025
flr

Mikrobiologisch hygienische Priifungen an Desinfektionsmitteln
besitzt.

Die Akkreditierung ist bis zum 05.06.2013 befristel.

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Akkreditierungsbescheid.

Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist in der Anlage des Akkreditierungsbescheides
spezifiziert und kann unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen, Laboratorien
eingesehen werden.
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Die Akkreditierung nach § 15 des Medizinproduklegesetzes' erfolgt auf Grundlage des bei der
ZLG gestellten Antrages auf Akkreditierung als Priflaboratorium und einer Begutachtung nach
den Regeln und Verfahren des Deutschen Akkreditierungssystems gemai den Normen DIN EN
ISONEC 17011 und DIN EN ISO/EC 17025,

Angaben iiber den Geltungsbereich der Akkreditierung sind in der Anlage zum Akkreditierungs-
bescheid aufgefihrt und unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen einsehbar. Die
materiellen und personsllen Voraussetzungen nach DIN EN ISO/EC 17025 fir die in der
Anlage beschriebenen Prifverfahren sind erdfullt,

Die Anlage sowie die eingereichten Unteragen sind Bestandteil der Akkreditierung.
Anderungen bedirfen der Schriftform.

Die Akkreditierung wird unter dem Vorbehall des jederzeitigen Widerrufs bei Wegfall der
Voraussetzungen sowie bel Verstoll gegen die Akkreditierungsregeln oder die Bestimmungen
des Akkreditierungsbescheides erteill.

' Gasetz Ober Medizinprodukte (Medizinproduktegeselz - MPG] vom 02, August 1854 in der Neufassung vom 07, August 2002
(BGBL | 5 3147), zulsixt gedndert durch Adikel 1 des Geselzes rur Andarung medizinproduklerechiicher und Bnderer
Vorschrifien vom 14, Juni 2007 (BGBI, | 5, 1066)

Akkredibienngsukunden und Antagen dirfen nur unverdndert waiterverbraitel werden. Die auszugsweise Verdfentlichung
edart der Genshmigung der ZLG.

Es dard nicht der Anschein enweck] werden, dass der Honirolle des Priflaberatoriums auch solche Produkbe und Leistungen
wlarliegen, die von dieser Akisrediliorung nichl erfassl wenden. Sciite der Anschein dennoch énweckt werden, so ist die
ZLG berachtigt, Anderungen zu verlangen.



