Beilage zum Bescheid GZ.: 2022-0.498.110, gliltig ab: 08.07.2022

Priiflaboratorium

Rechtsperson: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
SpargelfeldstraBe 191, 1220 Wien

Ident Nr. 0198

Datum der Erstakkreditierung 12.11.2002

Level 3 Akkreditierungsnorm EN ISO/IEC 17025:2017

GemaR § 7 AkkG 2012 sind die der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsnorm sowie die von der EA - European co-operation for
Accreditation, der ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation und der Akkreditierung Austria zutreffenden Anleitungsdokumente/Leitfaden bzw. ver-
pflichtend erklérten zusétzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten. Die Akkreditierung erfolgt zusétzlich nach folgenden
Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

zusétzliche Level 4 sonstige Anforderungen
Normanforderungen EA-3/01202 1
gemiR EA-1/06 )
ILAC-P10:2020
ILAC-P9:2014
36 Konformitatsbewertungsverfahren lvonb

92/228 0381983 - 17 - 11/18
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IdentNr 0198 Priiflaboratorium
Standort Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH - Geschiftsfeld Medizinmarktaufsicht, Standort Possingergasse
Possingergasse 38, 1160 Wien
1 | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale
S PV_BGA_VIE_BAMA_336 | Turbidimetrische Thrombinbestimmung von Ge- Turbidimetrische Bestimmung Gerinnungskonzentrate und Aus- Thrombin
(2006-03) rinnungsklebern durch Messung der Gerinnungs- gangsmaterial flir Medizinprodukte
zeit nach Clauss (resorbierbare Wundauflagen)
S PV_BGA_VIE_BAMA_339 | Visuelle Prifung von Arzneimitteln Visuelle Priifung Arzneimittel inkl. Verpackung Farbe, Trlibung, Partikel
(2001-05)
S PV_BGA_VIE_BAMA_342 | Photometrische Bestimmung von gerinnbarem UVv-viIs Gerinnungskonzentrate und Aus- gerinnbares Fibrinogen
(2002-02) Fibrinogen nach der Clot-Lysis-Methode in Fibri- gangsmaterial fir Medizinprodukte
nogen-Konzentraten, Fibrin-Klebern und resor-
bierbaren Wundauflagen
S PV_BGA_VIE_BAMA_343 | Bestimmung der Reinheit des rCTB Bulks in Cho- HPLC-DAD Cholera Impfstoffe Reinheit
(2019-02) lera-Impfstoffen mittels reversed phase HPLC
S PV_BGA_VIE_BAMA_347 | Bestimmung der Faktor VI Inhibitor Bypassing Turbidimetrische Bestimmung Gerinnungskonzentrate Bestimmung der Faktor VIII Inhi- ‘
(2006-04) Aktivitdt (FEIBA) bitor Bypassing Aktivitat
S PV_BGA_VIE_BAMA_350 | Bestimmung von freiem Thrombin in Protein C Visuelle Clottingmethode Gerinnungskonzentrate freies Thrombin
(2016-07) Konzentraten
S PV_BGA_VIE_BAMA_353 | Identitatspriifung von mRNA Impfstoffen mittels PCR mMRNA-Impfstoffe Identitdt mRNA
(2022-03) Sequenzanalyse
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2022-0.498.110, gliltig ab: 08.07.2022

1 | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale
S PV_BGA_VIE_BAMA_354 | Gehaltsbestimmung von mRNA Impfstoffen mit- HPLC mit UV/ VIS Detektion mMRNA-Impfstoffe Gehalt mRNA
(2021-08) tels HPLC
S PV_BGA_VIE_BAMA_355 | Reinheitspriifung von mRNA Impfstoffen mittels HPLC UV / VIS Detekltion mMRNA-Impfstoffe Reinheitsbestimmung mRNA
(2021-08) HPLC
N Ph. Eur. 0554 Protthrombinkomplex vom Menschen Visuelle Clottingmethode Protthrombinkomplex vom Menschen | Reinheit Thrombin
(2020-01)
N Ph. Eur. 0903 Fibrin-Kleber Visuelle Clottingmethode, Fibrin Kleber Reinheit, Stabilitat der Losung
(2020-01) UV/VIS-Spektroskop (Fribrinogenkonzentrat), Wertbe-
stimmung Thrombin (Thrombin-
Zubereitung)
N Ph. Eur. 1224 Blutgerinnungsfaktor VIl vom Menschen Turbidimetrische Bestimmung Blutgerinnungsfaktor VIl vom Men- Aktivitat des Faktors Vlla in der
(2020-01) schen Zubereitung
N Ph. Eur. 1375 FSME-Impfstoff Tierversuch FSME Impfstoff Wirksamkeit
(2020-01)
N Ph. Eur. 1646 Plasma vom Menschen (gepoolt, virusinaktiviert) Turbidimetrische Bestimmung Plasma vom Menschen (gepoolt, vi- aktivierte partielle Thromboplas-
(2020-07) rusinaktiviert tinzeit,
Wertbestimmung Faktor V
N Ph. Eur. 2.2.25 UV/VIS-Spektroskopie UV-VIS Arzneimittel Proteingehalt, Umsetzung von
(2020-01) Enzymsubstraten (Plasmaprote-
ine), Sialinsdure (Impfstoffe), lip-
idgebundene RNA (Impfstoffe)
N Ph. Eur. 2.2.30 Ausschlusschromatographie Gelpermeationschromatographie Humanalbumin, Immunglobulin, Me- MolekulgroRenverteilung
(2020-01) nigokokkenpolysaccharid
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2022-0.498.110, gliltig ab: 08.07.2022

1 | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale
N Ph. Eur. 2.2.31 Elektrophorese Elektrophorese - Zonenelektropho- Immunglobuline MolekilgroRenverteilung
(2020-01) rese
N Ph. Eur. 2.2.47 Kapillarelektrophorese Kapillarelektrophorese Plasmaprodukte, Impfstoffe, Arznei- Proteinzusammensetzung, freier
(2020-01) mittel Zucker in Konjugatimpfstoffen
|
N Ph. Eur. 2.5.33 Gehaltsbestimmungsmethoden - Gesamtprotein UVv-viIS Plasmaprodukte, Impfstoffe Protein f
(2020-01) nur Methode 1, 4 und 5 ‘
N Ph. Eur. 2.6.14 Prufung auf Bakterien-Endotoxine Endotoxintest Arzneimittel zur Injektion Bakterien Endotoxine
(2020-01)
N Ph. Eur. 2.6.15 Prékallikrein-Aktivator Enzymatische Analysen Humanalbumin Prakallikrein-Aktivator
(2020-01)
N Ph. Eur. 2.6.20 Anti A- und Anti-B-Hamagglutinine Immunchemische Verfahren - Aggluti- | Plasma vom Menschen (gepoolt, vi- Blutgruppe (A/B/0/AB) Methode A wird nur guali-
(2020-01) nierende Verfahren (Hamagglutina- rusinaktiviert) tativ durchgefiihrt
tion)
N Ph. Eur. 2.6.21 Verfahren zur Amplifikation von Nukleinsduren Molekularbiologische Verfahren - Plasmaprodukte, Impfstoffe Parvo B19 quantitativ, HAV, HCV,
(2020-01) PCR HEV und HIV qualitativ
N Ph. Eur. 2.6.22 aktivierte Gerinnungsfaktoren Turbidimetrische Bestimmung Gerinnungskonzentrate Aktivierte Gerinnungsfaktoren
(2020-01) ’
N Ph. Eur. 2.6.26 Prifung auf Anti-D-Antikérper in Immunglobulin Immunchemische Verfahren - Aggluti- | Immunglobulin vom Menschen zurin- | Anti-D-Antikérper ’
(2020-10) vom Menschen zur intravendsen Anwendung nierende Verfahren (Hamagglutina- travendsen Anwendung |
tion) ‘
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U | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale

N Ph. Eur.2.7.1 Immunchemische Methoden ELISA Poolplasma, Immunglobuline, Impf- Virusmarker in Poolplasma (anti- dzt. 10 Routine-PV
(2020-01) stoffe HIV, HBsAg), Identitdt und Ge- (Pv_312,313, 314, 315,

haltsbestimmung von Immunglo- 324,333, 345, 408, 411,
bulinen und Impfstoffen 419)

N Ph. Eur. 2.7.10 Wertbestimmung von Blutgerinnungsfaktor VI Turbidimetrische Bestimmung Gerinnungskonzentrate Blutgerinnungsfaktor VIl vom
(2020-01) vom Menschen Menschen

N Ph. Eur: 2.7.14 Wertbestimmung von Blutgerinnungsfaktor IX Turbidimetrische Bestimmung Gerinnungskonzentrate Blutgerinnungsfaktor IX vom
(2020-01) vom Menschen Menschen

N Ph. Eur. 2.7.13 Bestimmung der Wirksamkeit von Anti-D Immun- ELISA, Durchflusszytometrie Anti-D Immunglobulin vom Menschen | Anti-D Antikérper Methode C
(2020-01) globulin vom Menschen

N Ph. Eur. 2.7.17 Wertbestimmung von Antithrombin 11l vom Men- UV/VIS-Spektroskopie Gerinnungskonzentrate Antithrombin Il vom Menschen
(2020-01) schen

N Ph. Eur. 2.7.21 Wertbestimmung von Von-Willebrand-Faktor Bestimmung der Ristocetin-Cofaktor- Gerinnungskonzentrate Von-Willebrand-Faktor vom Men-
(2020-01) vom Menschen Aktivitdt - Turbidimetrische Bestim- schen

mung

N Ph. Eur. 2.7.22 Wertbestimmung von Blutgerinnungsfaktor X! Turbidimetrische Bestimmung Plasma vom Menschen (gepoolt, vi- Blutgerinnungsfaktor XI vom
(2020-01) vom Menschen rusinaktiviert) Menschen

N Ph. Eur. 2.7.30 Wertbestimmung von Protein C vom Menschen UV/VIS-Spektroskopie Gerinnungskonzentrate Protein C vom Menschen
(2020-01)

N Ph. Eur. 2.7.32 Wertbestimmung von Alpha-1-Proteinaseinhibitor | UV/VIS-Spektroskopie Gerinnungskonzentrate Alpha-1-Proteinaseinhibitor vom

L (2020-01) vom Menschen Menschen
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1 | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale

N Ph. Eur. 2.7.34 Wertbestimmung von C1-Esterase-Inhibitor vom UV/VIS-Spektroskopie Gerinnungskonzentrate C1-Esterase-Inhibitor vom Men-
(2020-01) Menschen schen

N Ph. Eur.2.7.4 Wertbestimmung von Blutgerinnungsfaktor VIII UV/VIS-Spektroskopie Gerinnungskonzentrate, Plasma vom Blutgerinnungsfaktor VIIl vom
(2020-01) vom Menschen Menschen (gepoolt, virusinaktiviert) Menschen

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitétsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-

Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

2) Konformitétsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.

3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.
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Hinweis

Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Prufinformation

Informationen zur Priifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
http://www.signaturpruefung.gv.at
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