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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass der

BerlinAnalytix GmbH
Ullsteinstrale 108, 12109 Berlin

ein Priflaboratorium betreibt, das die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir
die in der nachfolgend aufgefiihrten Anlage naher spezifizierten
Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt zusatzlich bestehende gesetzliche und
normative Anforderungen an das Priflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in relevanten
sektoralen Programmen, sofern diese in der nachfolgend aufgefiihrten Anlage ausdriicklich
bestatigt wird.

D-PL-22207-02-01  Giiltig ab: 15.05.2026

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung der eingesetzten
Akkreditierungsausschiisse ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 15.05.2026. Sie
besteht aus diesem Deckblatt, der Rickseite des Deckblatts und der dazugehdrigen Anlage.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-PL-22207-02-00

Berlin, 15.05.2026 Im Auftrag
Dipl. Biol. Andrea Gabler | Fachbereichsleitung

Diese Akkreditierungsurkunde wurde ausgestellt durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH. Sie ist digital gesiegelt und ohne
Unterschrift gliltig. Sie 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).

Siehe Hinweise auf der Riickseite
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- Anlage zur Akkreditieruhgsurkunde D-PL-22207-02-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Glltig ab: 15.05.2026
Ausstellungsdatum: 15.05.2026

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-22207-02-00.

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

BerlinAnalytix GmbH
UllsteinstraBe 108, 12109 Berlin

mit dem Standort

BerlinAnalytix GmbH
Priiflabor
UllsteinstraRe 108, 12109 Berlin

Das Priflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfiillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestitigt 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. :

Biologische Priifungen von Medizinprodukten

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz.

Diese Urkundenanlage wurde ausgestellt durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH und ist digital gesiegelt.

Sie 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 1 von 2
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-22207-02-01 Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regeiwerk

Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte Prifung auf lokale Effekte| p|N EN 1SO 10993-6
Priifungen nach Implantation LAB AO2

Beurteilung und Histologie

Mikroskopische
Bewertung

Beurteilung von
Reaktionen
Mitgeltend:

DIN EN ISO 10993-1

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1:
Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems (ISO 10993-1:2018, einschlieRlich
korrigierte Fassung 2018-10)

DIN EN I1SO 10993-6 : 2017-09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen
auf lokale Effekte nach Implantationen (1ISO 10993-6:2016)
LAB A02- 06 Scoring nach DIN EN ISO 10993-6
Abkiirzungen
DIN Deutsches Institut fiir Normung
EN Europdische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
LAB ... Arbeitsanweisung der Antragstellerin
Giiltig ab: 15.05.2026

Ausstellungsdatum: 15.05.2026 Seite 2 von 2



