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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-BB-13168-01-00
nach DIN EN I1SO 20387:2020

Giiltig ab: 02.10.2024
Ausstellungsdatum: 02.10.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Medizinische Hochschule Hannover
Carl-Neuberg-Strale 1, 30625 Hannover

mit dem Standort

Medizinische Hochschule Hannover
Hannover Unified Biobank
Feodor-Lynen-StraBe 15, 30625 Hannover

Die Biobank erfillt die Anforderungen gemaf DIN EN I1SO 20387:2020, um die in dieser Anlage
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die Biobank erfiillt gegebenenfalls
zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen
Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN I1SO 20387 sind in einer fir Biobanken
relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der
DIN EN ISO 9001.

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 2



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-BB-13168-01-00

Bereich: Humane Biobanken
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Biologisches | Material zur : Lagerungs-
Material Vefteiling Prozessschritte Gotiditionen Verfahren/Dokument
Transport
Empfang
. . ° 3-3-Roboter_Blut-
Verarbeitung/Konservierung -135°C -
Blut EDTA-Plasma i i
Lagerung Gasphase Urm._Ve'rarbeltung
Priifung/Analyse ' 4-Einfrieren und
) Einlagerung von Blut-
Verteilung Urin
Mit folgenden Priifungen im Rahmen der Prozesskontrolle:
Priifung Dokument
4-Einfrieren und
Temperaturkontrolle Einlagerung von
Blut-Urin
Verwendete Abkiirzungen:
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
DNA  Desoxyribonukleinsaure
EN Europaische Norm
FFPE  Formalin-fixiertes Paraffin-eingebettetes Gewebe
ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fiir Normung

oT Objekttrager

QMD Hausverfahren der KBS

RNA  Ribonukleinsaure

Giiltig ab:

02.10.2024
Ausstellungsdatum: 02.10.2024
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