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Das Prüflaboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser 

Anlage aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. Das Prüflaboratorium erfüllt 

gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschließlich solcher in 
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Arzneimittel 

 

Biologische Prüfungen 

Norm/Ausgabedatum 

Hausverfahren/Version 

Analyt / Titel der Norm 

(Angabe zur Probenvorbehandlung / 

Prüftechnik) 

Prüfgegenstand 

DIN EN ISO 23500-3 

2024-09 
Herstellung und Qualitätsmanagement 

von Flüssigkeiten für die Hämodialyse 

und verwandte Therapien - Teil 3: 

Wasser für die Hämodialyse und 

verwandte Therapien 

(Einschränkung: Bestimmung der 

aeroben Gesamtkeimzahl) 

Dialysewasser oder 

Permeat 

DIN EN ISO 16266  

2008-05 
 

Nachweis und Zählung von Pseudomonas 

aeruginosa - 

Membranfiltrationsverfahren 

Dialysewasser oder 

Permeat 

DIN EN ISO 9308-1  

2017-09 
Zählung von Escherichia coli und 
coliformen Bakterien - Teil 1: 

Membranfiltrationsverfahren für Wässer 

mit niedriger Begleitflora 

Dialysewasser oder 

Permeat 

Ph. Eur.10.0 2020 

2.06.14.00 Methode D 
Prüfung auf Bakterien-Endotoxine 

(kinetische Methode mit chromogenem 

Peptid) 

Dialysewasser oder 

Permeat 

 

 

 

Verwendete Abkürzungen: 

 

DIN Deutsches Institut für Normung 

EN Europäische Norm 
IEC International Electrotechnical Commission 

ISO International Organization for Standardization 

Ph. Eur.  Europäisches Arzneimittelbuch 
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