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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-00.

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

HygCen Germany GmbH
BornhovedstraRRe 78, 19055 Schwerin

mit dem Standort

HygCen Germany GmbH
BornhovedstraRRe 78, 19055 Schwerin

Das Priiflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieflich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt 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 und chemische Prifungen von Medizinprodukten, mikrobiologisch-hygienische Priifungen
von Medizinprodukten einschlieRlich Desinfektionsmitteln, mikrobiologisch-hygienische einschlieBlich
physikalischer Prifungen von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG), Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren sowie Sterilisatoren und Sterilisationsverfahren und physikalische Prifungen
von Medizinprodukten; Umgebungsiiberwachung

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

Verwendete Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 33
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

BornhovedstraRRe 78, 19055 Schwerin

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte Priifung auf Gentoxizitat, DIN EN ISO 10993-3
Prifungen Karzinogenitat und SOP 09-003
Reproduktionstoxizitat SOP 09-003 G
in vitro-
Gentoxizitatsprifungen
Bakterien-Riickmutationstest | OECD-Guidelines 471
(Ames-Test)
Mouse Lymphoma tk-Test OECD-Guidelines 490
(MLA)
Mikronukleus-Test OECD-Guideline 487
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Prifung im Rahmen der DIN EN I1SO 10993-4
Wechselwirkung mit Blut ASTM F 756
SOP 09-004
Hamolysetest
¢ Cyanhamoglobin-
Methode
Koagulation
e Bestimmung der PTT
Thrombozytenaktivierung
e Thrombozytenzahl
Komplementsystem
e SC5b-9
Hamatologie
e PMN
e leukozytenzdhlung
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte Priifung auf Zytotoxizitat DIN EN ISO 10993-5
Prifungen SOP 09-001
Zellvitalitatstest nach Kontakt | SOP 09-005 G
mit Extrakten
(Kolorimetrische Messung
der Vitalitat (Neutralrot, MTT
und XTT)
Test auf Membranintegritat
nach Kontakt mit Extrakten
(LDHe-Freisetzung)
Agar-Diffusions-Test / Agar DIN EN ISO 7405
overlay USP <87>
Direkter Zellkontakt SOP 09-015
Zellproliferationstest nach
Kontakt mit Extrakten (BCA
Assay)
Zellvitalitatstest nach Kontakt .
mit Extrakten (ATP Assay) Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Prufung auf DIN EN ISO 10993-10
Hautsensibilisierung SOP 09-013
IL-18 Assay
KeratinoSens™ OECD 442D
kDPRA OECD 442C
h-CLAT (human Cell Line OECD 442E
Activation Test)
Giltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk

Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte Prifung auf Irritation DIN EN ISO 10993-23
Prifungen

In vivo-Irritationspriifung auf
der menschlichen Haut
(Primary Skin Irritation test)

In vitro Irritationsprifung
mittels rekonstruierten 3D
Hautmodellen (z.B. EpiDerm,
EpiVaginal, EpiOral,
EpiAirway, EpiOcular,
Epilntestinal, EpiGingival
EpiNasal)

In vitro Korrosion mittels 3D
Hautmodell

SOP 09-023

SOP 09-023 G

(OECD TG 439, OECD TG
492B, OECD TG 431)

Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12

Quantitativer Nachweis
pyrogener Verunreinigungen
im humanen Vollblutmodell
mittels ELISA (MAT)

Ph. Eur. 2.6.30

SOP 09-006
Mitgeltend:

DIN EN ISO 10993-11

Mikrobiologisch-

Medizinprodukte

Prifung auf Sterilitat

DIN EN 1SO 11737-2

hygienische Ph. Eur. 2.6.1
Prufungen SOP 09-012
Zahlung der gesamten Ph. Eur. 2.6.12
vermehrungsfahigen aeroben | ysp <g1>
Keime SOP 09-011
Prifung auf antimikrobielle ISO 22196
Wirksamkeit ISO 20743
JISZ 2801
JISL 1902
SOP 02-058
Prifung auf antivirale ISO 18184
Aktivitat ISO 21702
SOP 02-206
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Mikrobiologisch- Desinfektionsmittel Prifung auf antivirale ISO 18184
hygienische Aktivitat ISO 21702
Priifungen SOP 02-206
Prifung auf ausreichende Ph. Eur.5.1.3
Konservierung IBRG PDG 16-007.04
SOP 02-303
Quantitativer Suspensions- DIN EN 1040
versuch zur Bestimmung der | pI|N EN 1275
bakteriziden, fungiziden, DIN EN 14347
levuroziden oder sporiziden
Wirkung chemischer SOP 02-050
Desinfektionsmittel und Mitgeltend:
Antiseptika DIN EN 14885
(Basistest — Phase 1)
Bestimmung der bakteriosta- | VAH — Methode 7
tischen und levurostatischen | sop 02-001
Wirksamkeit sowie geeig- SOP 02-101
neter Neutralisationsmittel
Bestimmung der bakteriziden | VAH — Methode 8
und levuroziden Wirksamkeit | sop 02-002
im qualitativen
Suspensionsversuch
Quantitativer Suspensions- DIN EN 13727
versuch zur Bestimmung der | p|N EN 13624
baktermden., fungmden, | DIN EN 14348
mykobakteriziden oder spori-
ziden Wirkung chemischer SOP 02-051
Desinfektionsmittel im
Bereich der Humanmedizin Mitgeltend:
(Phase 2, Stufel) DIN EN 14885
Quantitativer Suspensions- DIN EN 14476
versuch zur Bestimmung der | eitlinie DVV/RKI,
viruziden Wirksamkeit chemische
chemischer Desinfektions- Desinfektionsmittel
mittel gegen Viren
(Phase 2, Stufel) SOP 02-204
SOP 02-200
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Mikrobiologisch- Desinfektionsmittel Quantitativer Suspensions- DIN EN 17126
hygienische versuch zur Bestimmung der | sop 02-057
Prifungen sporiziden Wirksamkeit
chemischer Desinfektions-
mittel (Phase 2, Stufe 1)
Quantitatives Prifverfahren |DIN EN 17846
zur Bestimmung der VAH-Methode 19
sporiziden Wirkung gegen
Clostridioides difficile auf S0P 02-302
nicht-pordsen Oberflachen
mit mechanischer
Einwirkung mit Hilfe von
Tlchern im
humanmedizinischen Bereich
(4-Felder-Test) -
Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)
Bestimmung der VAH — Methode 9
bakteriziden, fungiziden, SOP 02-003
tuberkuloziden bzw. SOP 02-010
mykobakteriziden
Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch
Bestimmung der bakteri-
ziden, levuroziden,
fungiziden, tuberkuloziden
und mykobakteriziden
Wirkung auf nicht-pordsen
Oberflachen im praxisnahen
Versuch
- Flachendesinfektion ohne | VAH - Methode 14.1
Mechanik SOP 02-006
SOP 02-007
- Flachendesinfektion mit | VAH - Methode 14.2
Mechanik -4-Felder-Test | sop 02-054
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02 Akkreditierungsstelle
i Priifungsart
Priifgebiet Priifgegenstand . - 8 Re.g.;elwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Desinfektionsmittel Quantitativer Keimtrager DIN EN 14561
hygienische versuch zur Prifung der DIN EN 14562
Prifungen bakterlzilden, fungiziden ?der DIN EN 14563
Igvuroz@en, mykobakt.erl SOP 02-054
ziden Wirkung im Bereich der
. Mitgeltend:
Humanmedizin (Phase 2,
DIN EN 14885
Stufe 2)
Chemothermische DIN EN 16616
Waschedesinfektion SOP 02-014
(Phase 2, Stufe 2)
ASTM E 2274
ASTM E 2406
SOP 02-056
Chemische Desinfektions- DIN EN 16777
mittel und Antiseptika - SOP 02-204
Quantitativer Versuch auf
nicht porésen Oberflachen
ohne mechanische Ein-
wirkung zur Bestimmung der
viruziden Wirkung im human-
medizinischen Bereich -
Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)
Chemische DIN EN 17387
Desinfektionsmittel und SOP 02-054
Antiseptika — Quantitativer
Versuch zur Bestimmung der
bakteriziden und levuroziden |ASTM E 2197
und/oder fungiziden SOP 02-054
und/oder sporiziden Wirkung
chemischer AOAC 966.04
Desinfektionsmittel im SOP 02-305
humanmedizinischen Bereich )
auf Oberflachen (Phase 2,
Stufe 2)
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026 Seite 7 von 33
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

e v Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . . i
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Desinfektionsmittel Carriertest zur Prifungvon [ DIN EN 17111
hygienische Instrumentendesinfektions- | sop 02-204
Priifungen mitteln auf Mattglas (Phase
2, Stufe 2)
Chemische/ Chemother- VAH - Methode 15
mische Instrumenten- SOP 02-054
desinfektion — praxisnaher
quantitativer Keimtragertest
Chemische Waschedesin- VAH - Methode 16
fektion — Einlegeverfahren SOP 02-014
(praxisnaher Versuch)
Bestimmung der bakteriziden | DIN EN 16615
und levuroziden Wirkung SOP 02-054
ch'em|scher.DesmfeI-<.t|ons— SOP 02-302
mittel auf nicht-pordsen
Oberflachen mittels
Praxisnahem quantitativen 4-
Felder-Test mit Mechanik
Chemothermische
Wadschedesinfektion —
Einbadverfahren (praxisnaher
Versuch)
- bei Temperaturen von VAH - Methode 17.1
30°C bis < 60°C SOP 02-014
- bei Temperaturenvon > |VAH - Methode 17.2
60°C bis 70°C SOP 02-014
Chemische Desinfektions- VAH — Methode 18
mittel und Antiseptika — SOP 02-051
Quantitativer Suspensions- SOP 02-053
versuch zur Bestimmung der
sporiziden Wirkung
Prifung der Wirksamkeit von | Bundesgesundheitsbl.
Desinfektionsmitteln fir die |11/94
chemische Instrumenten- SOP 02-011
desinfektion bei Tuberkulose
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Prifung

Regelwerk
Prufverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
Prifungen

Desinfektionsmittel-
Dosiergerate

Prifung der Wirksamkeit von
Flachendesinfektionsmitteln
fur die Desinfektion bei
Tuberkulose

Bundesgesundheitsbl.
04/94

SOP 02-012

Priifung von dezentralen
Desinfektionsmittel-
Dosiergeraten

Bundesgesundheitsbl.
1/2004

SOP 07-010

Sterilbarriere- und
Verpackungssysteme,
Materialien

Priifungen im Rahmen des
Nachweises der Uberein-
stimmung

- Mikrobielle Barriere

DIN EN 1SO 11607-1

ASTM F 1608
SOP 07-012

Physikalische

Physikalische

Prifung im Rahmen des

DIN EN ISO 11607-1

Prifungen Prifungen Nachweises der
Sterilbarriere- und Ubereinstimmung ASTM F 1980
Verpa?kgngssysteme, - Beschleunigte Alterung SOP 19-008
Materialien,
Medizinprodukte AAMITIR 17
SOP 19-010
Prifungen im Rahmen des ISO 21530
Nachweises der Uberein-
stimmung SOP 19-007
- Bestandigkeit
Prifung im Rahmen des Leitfaden zur
I}lachv\{eisc'es der Biozidprodukte-
Ubereinstimmung Verordnung Band 1
- Relative Density (1.6.5 Teile A+B+C
Point 3.5)
- Vls'c05|ty (ADS) (1.6.15 OECD TG 109
Point 3.15)
- Storage stability, stability OECDTG 114
and shelf-life (2.6.4 Point
3.4)
- Accelerated storage
(2.6.4.1.1 Point 3.4.1.1)
- Longterm storage test at
ambient temperature
(2.6.4.1.2 Point 3.4.1.2)
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

porosen Verpackungen oder
flexiblen Barrierematerialien
durch Farbstoffeindringung

e o Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. .
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Physikalische Sterilbarriere- und Standardprifverfahren zum | ASTM F 1929
Prifungen Verpackungssysteme, | Nachweis von Siegellecks in
Materialien, pordsen medizinischen SOP 07-017
Medizinprodukte Verpackungen durch
Farbstoffeindringung
Standardprufverfahren zum | ASTM F 2096
Nachweis von groben
Undichtigkeiten in SOP 07-019
Verpackungen durch
Innendruck (Blasentest)
Standard-Prifverfahren zum | ASTM F 3039
Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht SOP 07-018

Mikrobiologisch- Reinigungs- und Gerateprifung DIN EN ISO 15883-1
hygienische Desinfektionsgerate
einschlielilich (RDG)
physikalischer
Prifungen
- mitthermischer | Typpriifung DIN EN 1SO 15883-2
Desinfektion fir SOP 16-001
chir. Instrumente,
Andsthesiegerite, SOP 16-002
Gefalle, Utensilien,
Glasgerate
- mitthermischer | Typprifung DIN EN ISO 15883-3
oder chemo- SOP 16-001
thermischer
Desinfektion fir SOP 16-003
Behalter fur
menschliche
Ausscheidungen
- mitchemischer | Typorifung DIN EN ISO 15883-4
oder thermischer SOP 16-001
Desinfektion fir
thermolabile SOP 16-004
Endoskope
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026

Seite 10 von 33




Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

e v Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. ¥
Produkt(kategorie) Priifung Prufverfahren
Mikrobiologisch- Reinigungs- und Geratepriifung DIN EN ISO 15883-1
hygienische Desinfektionsgerate
einschliellich (RDG)
physikalischer - )
Prifungen - thermischer Typprifung DIN EN I1SO 15883-6
Desinfektion fir SOP 16-001
nicht invasive, SOP 16-011
nicht kritische
Medizinprodukte
und Zubehor im
Gesundheitswesen
- chemischer Typprifung DIN EN SO 15883-7
D.esmfektlo.n fur SOP 16-001
nicht invasive,
nicht kritische SOP 16-012
thermolabile
Medizinprodukte
und Zubehor im
Gesundheitswesen .
Mitgeltend:
DIN EN 1SO 15883-5
KRINKO/BfArM,
Empfehlung
Aufbereitung MP
Reinigungs- und Validierung DIN EN ISO 15883-1
Desinfektions- DIN 58341
verfahren
- mit thermischer Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-2
Desinfektion fir | 5\ e hsqualifikation SOP 16-001
chir. Instrumente,
Anisthesiegerate, | Leistungsqualifikation SOP 16-002
GefaRe, Utensilien, SOP 16-008
Glasgerate
Gultig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

e v Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. i
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Reinigungs- und Validierung DIN EN ISO 15883-1
hygienische Desinfektions- DIN 58341
einschliel’lich verfahren
E?g:;t?glther - mitthermischer | |nstallationsqualifikation DIN EN ISO 15883-3
oder chemo- Betriebsqualifikation SOP 16-001
thermischer i o
Desinfektion fiir Leistungsqualifikation SOP 16-003
Behalter fur SOP 16-008
menschliche
Ausscheidungen
Reinigungs- und Validierung DIN EN 1SO 15883-1
Desinfektions-
verfahren
- mit chemischer Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-4
oder thermischer | getriebsqualifikation SOP 16-001
Desmfektlc.)n far Leistungsqualifikation SOP 16-004
thermolabile
Endoskope SOP 16-008
- mit thermischer Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-6
Desinfektion fiir | getriebsqualifikation SOP 16-001
n!cht m\./e.xswe, Leistungsqualifikation SOP 16-011
nicht kritische
Medizinprodukte
und Zubehor im
Gesundheitswesen
- mit chemischer Installationsqualifikation DIN EN 1SO 15883-7
Desinfektion fiir | etriebsqualifikation SOP 16-001
nicht invasive, Leistungsqualifikation SOP 16-012
nicht kritische
thermolabile
Medizinprodukte
und Zubehor im Mitgeltend:
Gesundheitswesen
DIN EN ISO 15883-5
DIN 58341
KRINKO/BfArMm,
Empfehlung
Aufbereitung MP
Gultig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

e i Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. i
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Reinigungs- und Desin- | Prifungen im Rahmen der
hygienische fektionsverfahren Validierung
einschliel’lich
physikalischer
Prifungen
- mit thermischer Leistungsqualifikation Leitlinie DGKH, DGSV
Desinfektion fir und AKI, maschinelle
chir. Instrumente, Reinigungs- und
Andsthesiegerite, thermische
Gefalle, Utensilien, Desinfektionsprozesse
Glasgerate flir MP
SOP 16-009
- mit chemischer Leistungsqualifikation Leitlinie DGKH, DEGEA,
oder thermischer DGSV, DGVS und AKI,
Desinfektion fiir Aufbereitung
thermolabile thermolabiler Endoskope
Endoskope SOP 16-008
Desinfektionsverfahren | Leistungsqualifikation DIN EN 17272
SOP 02-059
Luftibertragene Raum-
desinfektion durch
automatisierte Ver-
fahren
Desinfektionsverfahren | Leistungsqualifikation VDI-EE 4300 Blatt 14
Innenraumluftverunrei SOP 16-014
nigungen — mobile
Luftreiniger
Desinfektionsverfahren | Leistungsqualifikation ISO 22441
Verdampftes SOP 07-016
Wasserstoffperoxid bei
niedriger Temperatur
Dampf-Sterilisatoren Typprifung DIN EN 285
Werksprifung SOP 07-015
Abnahmeprifung
Dampf-Klein- Typprifung DIN EN 13060
Sterilisatoren Werkspriifung SOP 07-015
Abnahmepriifung
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

e i Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. i
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Sterilisationsverfahren | Validierung
hygienische
einschliel3lich
physikalischer
Prifungen
mit feuchter Hitze Installationsqualifikation DIN EN ISO 17665
Betriebsqualifikation SOP 07-016
Leistungsqualifikation Mitgeltend:
DIN EN 13060
DIN EN 285
mit Niedertemperatur | Installationsqualifikation DIN EN 14180
Dampf- Betriebsqualifikation DIN EN ISO 25424
Formaldehyd Leistungsqualifikation SOP 07-016
(NTDF)
mit Wasserstoffperoxid | Installationsqualifikation DIN EN ISO 14937
(H202) Betriebsqualifikation SOP 07-016
Leistungsqualifikation
Lagerungsschrank mit | Typprifung DIN EN 16442
geregelten . Werkspriifung SOP 16-013
Umg(?.bungsbed.lngun— Abnahmeprifung
gen fir aufbereitete,
thermolabile
Endoskope
Aufrechterhaltung der | Installationsqualifikation DIN EN 16442
Beschaffenheit der Betriebsqualifikation SOP 16-013
Endoskope Leistungsqualifikation
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Prifung

Regelwerk
Prufverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
einschliel’lich
physikalischer
Prifungen

Informationen fir die
Aufbereitung von
Medizinprodukten

Prifungen im Rahmen der
Validierung

DIN EN ISO 17664-1
ISO 17664-2

FDA Guideline Validation
Methods

AAMITIR 30
AAMITIR 12
ANSI/AAMI ST79
ANSI/AAMI ST98

Desinfektionsapparate
in den
Wirkungsbereichen A,
BundC

SOP 19-001
Reinigung SOP 19-002
Desinfektion SOP 19-002
Trocknung SOP 19-002
Sterilisation SOP 19-003
mit feuchter Hitze
Ethylenoxid
Formaldehyd
Peroxid/Peroxid-Plasma
Mikrobiologisch- Reinigungs- und Prifung im Rahmen der DIN 58949-3
hygienische Desinfektionsgerate — | Routineiberachung SOP 16-016
Prifungen Dampf- mittels Bioindikatoren

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485: 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Chemische Medizinprodukte Organic contaminants ISO 19227, Kap. 5.5
Prifungen SOP 17-019
SOP 17-019 G
SOP 19-006
Wasser und wassrige Quantitative Bestimmung SOP 17-008
Lésungen von freien NHx-Gruppen der | (p|N EN ISO 15883-5)
Proteine durch die OPA
Methode
Gultig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Deutsche

Akkreditierungsstelle

mit dem BCA Protein Assay
Kit

e o Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. i
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485: 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5
Chemische Wasser und wassrige Bestimmung des Protein- SOP 17-015
Prifungen L6ésungen gehaltes von Flissigkeiten (DIN EN ISO 15883-5)

Prifung auf mikrobielle USP <643>
Verunreinigung SOP 17-019
Bestimmung des TOC SOP 17-019 G
(Total Organic Carbon) Mitgeltend:
AAMI TIR12
AAMI TIR30
Bestimmung des SOP 17-024

Hamoglobingehalts

Mikrobiologisch-

Medizinprodukte

Schatzung der Population von

DIN EN ISO 11737-1

hygienische Mikroorganismen auf ISO 19227, Kap. 5.3
Prifungen Produkten SOP 07-014
(Bioburdenbestimmung) SOP 19-006
Priifung auf Bakterien - ISO 11737-3
Endotoxine (LAL —Test) Ph. Eur. 2.6.14
USP <85>
SOP 09-010
SOP 19-006
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-11
ISO 19227, Kap. 5.4
Gliltig ab: 28.05.2026
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Deutsche
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485: 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5
Mikrobiologisch- Medizinprodukte Biofilmhemmung und — DIN EN ISO 16954, Kap. 7
hygienische entfernung SOP 19-004
Prifungen
Reinheit, Risikoorientierte DIN/TS 5343
Validierung SOP 19-009
Anforderungen an Produkte - | DIN EN 556-1
STERIL SOP 09-012
ANSI/AAMI ST67
Oberflachen Keimgehalt von Oberflichen |DIN EN 17141
SOP 11-001
Reinraumtechnik Luft | Bestimmung der Luftkeimzahl | DIN EN 17141
SOP 11-001
Bestimmung der Partikelzahl | DIN EN ISO 14644-1
in der Luft SOP 11-001
Wasser und wassrige Nachweis spezifizierter SOP 03-009
Losungen Mikroorganismen DIN EN 1SO 6222
DIN EN ISO 19250
DIN EN 26461-1
DIN EN 26461-2
DIN 19643-1
DIN EN ISO 11731
DIN EN ISO 16266
DIN EN ISO 7899-2
DIN EN ISO 9308-1
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt(kategorie) Prifung Priifverfahren
Physikalische Medizinprodukte Priifung auf partikulare DIN EN ISO 8536-4,
Prifungen Verunreinigung Kap. 7
Particulate contamination ISO 19227, Kap. 5.7
AAMITIR 42
SOP 19-005
SOP 19-006
Reinraumtechnik Luft | Bestimmung der Partikelzahl | DIN EN ISO 14644-1
in der Luft SOP 11-001
Gliltig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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( DAKKS

Deutsche

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN 285:2021-12
DIN EN 556-1: 2024-09

DIN EN 1040: 2006-03

DIN EN 1275: 2006-03

DIN EN ISO 4628-1: 2016-07

DIN/TS 5343: 2022-04

DIN EN ISO 6222: 1999-07

DIN EN ISO 7405: 2019-03

DIN EN ISO 7899-2: 2000-11

DIN EN ISO 8536-4: 2020-05

DIN EN ISO 9308-1: 2017-09

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3-Sterilisatoren

Sterilisation von  Medizinprodukten - Anforderungen an
Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1:
Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung
sterilisiert wurden

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung
(Basistest) chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung (Basistest) chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 1)

Beschichtungsstoffe - Beurteilung von Beschichtungsschaden -
Bewertung der Menge und der GréRe von Schaden und der Intensitat
von gleichmaRigen Veranderungen im Aussehen - Teil 1: Allgemeine
Einflihrung und Bewertungssystem (ISO 4628-1:2016)

Reinheit von Medizinprodukten - Risikoorientierte Validierung der
Reinheit, Entwicklung von Akzeptanzkriterien und Auswahl von
Prifverfahren

Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in
ein Nahragarmedium (I1SO 6222:1999)

Zahnheilkunde - Beurteilung der Biokompatibilitit von in der
Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten (ISO 7405:2018)

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen
Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration (ISO 7899-
2:2000)

Infusionsgerdte  zur  medizinischen  Verwendung-  Teil 4:
Infusionsgerdte  flir  Schwerkraftinfusionen  zur  einmaligen
Verwendung (1SO 8536-4:2019)

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Escherichia coli und coliformen
Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren fir Wadsser mit
niedriger Begleitflora (ISO 9308-1:2014 + Amd 1:2016)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung
und Prifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems (ISO
10993-1:2018, einschlieBlich korrigierte Fassung 2018-10)

Akkreditierungsstelle

Gultig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026 Seite 19 von 33
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DIN EN I1SO 10993-3: 2015-02

DIN EN ISO 10993-4: 2017-12

DIN EN ISO 10993-5: 2009-10

DIN EN ISO 10993-5/A11:

2025-05

DIN EN ISO 10993-10: 2023-04

DIN EN ISO 10993-11: 2018-09

DIN EN 1SO 10993-12: 2021-08

DIN EN ISO 10993-23: 2021-10

DIN EN I1SO 11607-1: 2024-02

DIN EN ISO 11731: 2019-03
DIN EN ISO 11737-1: 2021-10

DIN EN ISO 11737-2: 2020-07

ISO 11737-3:2023-06

DIN EN 13060: 2019-02
DIN EN ISO 13408-2: 2018-06

DIN EN 13624: 2022-08

Gultig ab:

28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026

( DAKKS

Deutsche

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 3: Prifungen auf
Gentoxizitat, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat (ISO 10993-
3:2014)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Prifungen zur Wechselwirkung mit Blut (ISO 10993-4:2017)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Prifungen auf
In-vitro-Zytotoxizitat (ISO 10993-5:2009)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten_- Teil_5: Priifungen
auf In-vitro-Zytotoxizitat

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prifungen
auf Hautsensibilisierung (1ISO 10993-10:2021)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen
auf systemische Toxizitat (ISO 10993-11:2017)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12:
Probenvorbereitung und Referenzmaterialien (1ISO 10993-12:2021)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen
auf Irritation (ISO 10993-23:2021)

Verpackungen flir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (I1SO 11607-1:2019)

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen (1ISO 11731:2017)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018 + Amd 1:2021)

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren -
Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens (ISO 11737-2:2019)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
mikrobiologische Verfahren - Teil 3: Priifung bakterieller Endotoxine

Dampf-Klein-Sterilisatoren

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Teil 2: Sterilfiltration

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Prifung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Seite 20 von 33

Akkreditierungsstelle



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02

DIN EN 13727: 2015-12

DIN EN 14180: 2014-09

DIN EN 14347: 2005-08

DIN EN 14348: 2005-04

DIN EN 14476: 2019-10

DIN EN 14561: 2006-08

DIN EN 14562: 2006-08

DIN EN 14563: 2009-02

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

DIN EN 14885: 2023-07

DIN EN ISO 14937: 2010-03

DIN EN ISO 15883-1: 2014-10

( DAKKS

Deutsche

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

Sterilisatoren fir medizinische Zwecke - Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd-Sterilisatoren - Anforderungen und Priifung

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Sporizide Wirkung
(Basistest) - Prufverfahren und Anforderungen (Phase 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der mykobakteriziden Wirkung
chemischer Desinfektionsmittel im humanmedizinischen Bereich
einschlieBlich der Instrumentendesinfektionsmittel - Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer

Suspensionsversuch  zur  Bestimmung  der  viruziden  Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe

1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der bakteriziden Wirkung fir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung fir Instrumente im humanmedizinischen Bereich -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der mykobakteriziden oder
tuberkuloziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und

Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung
der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

Chemische Desinfektionsmittel
Europdischer Normen fir
Antiseptika

und Antiseptika - Anwendung
chemische Desinfektionsmittel und

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens
und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung
eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (1ISO 14937:2009)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Prifverfahren (ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014)

Akkreditierungsstelle
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DIN EN ISO 15883-2: 2009-09 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anforderungen und
Prifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgerdaten mit thermischer
Desinfektion fir chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, GefaRe,
Utensilien, Glasgerate usw. (ISO 15883-2:2006)

DIN EN ISO 15883-3: 2009-09 Reinigungs-Desinfektionsgerdte - Teil 3: Anforderungen an und
Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit thermischer
Desinfektion flir Behalter fir menschliche Ausscheidungen (ISO
15883-3:2006)

DIN EN ISO 15883-4: 2019-06 Reinigungs-Desinfektionsgerdate - Teil 4: Anforderungen und
Prifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer
Desinfektion fir thermolabile Endoskope (ISO 15883-4:2018)

DIN EN ISO 15883-5: 2021-11 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5: Leistungsanforderungen und
Kriterien fiir Prifverfahren zum Nachweis der Reinigungswirksamkeit
(1SO 15883-5:2021)

DIN EN ISO 15883-6: 2016-04 Reinigungs-Desinfektionsgerdte - Teil 6: Anforderungen und
Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit thermischer
Desinfektion fir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und
Zubehor im Gesundheitswesen (1ISO 15883-6:2011)

DIN EN ISO 15883-7: 2016-10 Reinigungs-Desinfektionsgerdate - Teil 7: Anforderungen und
Prifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer
Desinfektion fur nicht invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswesen (ISO 15883-
7:2016)

DIN EN ISO 16266: 2008-05 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas
aeruginosa — Membranfiltrationsverfahren (1ISO 16266:2006)

DIN EN 16442: 2015-05 Lagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen fiir
aufbereitete, thermolabile Endoskope

DIN EN 16615: 2015-06 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitatives
Prifverfahren zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden
Wirkung auf nicht-porésen Oberflichen mit mechanischer
Einwirkung mit Hilfe von Tlichern im humanmedizinischen Bereich (4-
Felder-Test) - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

DIN EN 16616: 2022-10 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Chemothermische
Waschedesinfektion - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)

DIN EN 16777: 2019-03 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer

Versuch auf nicht porosen Oberflichen ohne mechanische
Einwirkung zur Bestimmung der viruziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 2)

Gliltig ab: 28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026 Seite 22 von 33
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DIN EN ISO 16954: 2015-11

DIN EN 17111: 2018-12

DIN EN 17126: 2019-02

DIN EN 17141:2021-02

DIN EN 17272: 2020-06

DIN EN 17387: 2021-10

DIN EN ISO 17664-1: 2021-11

DIN EN ISO 17664-2:2024-04

DIN EN ISO 17665:2024-09

DIN EN 17846:2024-01

ISO 18184: 2019-06

( DAKKS

Deutsche

Zahnheilkunde -  Prifverfahren zur Biofilmbehandlung der
wasserfiihrenden Leitungen einer zahnarztlichen Behandlungseinheit
(1ISO 16954:2015)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der viruziden Wirkung fir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der sporiziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche -

Biokontaminationskontrolle

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Verfahren zur
luftiibertragenen Raumdesinfektion durch automatisierte Verfahren
- Bestimmung der bakteriziden, mykobakteriziden, sporiziden,
fungiziden, levuroziden, viruziden, tuberkuloziden und Phagen-
Wirksamkeit

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Versuch zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden und/oder
fungiziden Wirkung  chemischer  Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich auf nicht porésen Oberflaichen ohne
mechanische Einwirkung - Prifverfahren und Anforderungen

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-
kritische Medizinprodukte (1ISO 17664-1:2021)

Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten — Teil 2: Nicht kritische
Medizinprodukte

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte
Hitze — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitatives
Prifverfahren zur Bestimmung der sporiziden Wirkung gegen
Clostridioides  difficile auf nicht-porésen Oberflichen mit
mechanischer  Einwirkung mit Hilfe von Tichern im
humanmedizinischen Bereich (4-Felder-Test) - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Textiles — Determination of antiviral activity of textile products

Akkreditierungsstelle
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DIN EN I1SO 18562-1: 2025-02

ISO 19227: 2018-03

DIN EN I1SO 19250: 2013-06

DIN 19643-1: 2023-06

DIN EN ISO 20743: 2021-10

DIN EN ISO 21530: 2004-09

ISO 21702: 2019-05

ISO 22196: 2011-08

ISO 22441 - 2022-08

DIN EN ISO 25424: 2022-07

DIN EN 26461-1: 1993-04

DIN EN 26461-2: 1993-04

DIN 58341: 2020-07

DIN 58949-3: 2020-09

AAMI TIR 12: 2020 (+ R2023)

AAMITIR 17: 2017

( DAKKS

Deutsche

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen - Teil 1: Beurteilung und Prifung
innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses

Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic implants — General
requirements

Wasserbeschaffenheit - Bestimmung von Salmonella spp. (ISO
19250:2010)

Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

Textilien - Bestimmung der antibakteriellen Wirksamkeit von textilen
Produkten

Zahnheilkunde - Materialien fiir Oberflaichen von zahnarztlichen
Ausriistungen - Bestimmung der Bestandigkeit gegen chemische
Desinfektionsmittel (1ISO 21530:2004)

Measurement of antiviral activity on plastics and other non-porous
surfaces

Measurement of antibacterial activity on plastics and other non-
porous surfaces

Sterilization of health care products — Low temperature vaporized
hydrogen peroxide - Requirements for the development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge -
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anforderungen an die
Entwicklung,  Validierung und  Routineliberwachung  von
Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte (1ISO 25424:2018 + Amd
1:2022)

Wasserbeschaffenheit; Nachweis und Zahlung der Sporen
sulfitreduzierender Anaerobier (Clostridien); Teil 1:
FlUssigkeitsanreicherung

Wasserbeschaffenheit; Nachweis und Zahlung der Sporen
sulfitreduzierender Anaerobier (Clostridien); Teil 2:

Membranfiltrationsverfahren

Anforderungen an die Validierungen von Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren

Desinfektion - Dampf-Desinfektionsapparate - Teil 3: Prifung auf
Wirksamkeit

Designing, testing and labeling reusable medical devices for
reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers

Compatibility of materials subject to sterilization

Akkreditierungsstelle

Gultig ab: 28.05.2026

Ausstellungsdatum: 28.05.2026 Seite 24 von 33



( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18818-02-02 Akkreditierungsstelle
AAMI TIR 30: 2011 A compendium of processes, materials, test methods, and
acceptance criteria for cleaning reusable medical devices
AAMITIR 42: 2010 Evaluation of particulates associated with vascular medical devices
ANSI/AAMI ST67: 2019 Sterilization of health care products—Requirements and guidance for

selecting a sterility assurance level (SAL) for products labeled “sterile”

ANSI/AAMI ST79: 2020 (+R2022) Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities

ANSI/AAMI ST98: 2022 Cleaning validation of health care products—Requirements for
development and validation of a cleaning process for medical devices

AOAC 966.04: 2002 AOAC Official Method 966.04 Sporicidal Activity of Disinfectants

ASTM E 2197: 2017 Standard Quantitative Disk Carrier Test Method for Determining

Bactericidal, Virucidal, Fungicidal, Mycobactericidal, and Sporicidal
Activities of Chemicals

ASTM E 2274: 2024 Standard Test Method for Evaluation of Laundry Sanitizers and
Disinfectants

ASTM E 2406: 2024 Standard Test Method for Evaluation of Laundry Sanitizers and
Disinfectants for Use in High Efficiency Washing Operations

ASTM F 756: 2017 Standard Practice for Assessment of Hemolytic Properties of
Materials

ASTM F 1608: 2021 Standard Test Method for Microbial Ranking of Porous Packaging

Materials (Exposure Chamber Method)

ASTM F 1929: 2023 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous Medical
Packaging by Dye Penetration

ASTM F 1980: 2021 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems and
Medical Devices

ASTM F 2096: 2011 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by
Internal Pressurization (Bubble Test)

ASTM F 3039: 2023 Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or
Flexible Barrier Materials by Dye Penetration

Bundesgesundheitsbl. 04/94 Prifung der Wirksamkeit von Flachendesinfektionsmitteln fir die

S. 274-278: 1994-04 Desinfektion bei Tuberkulose

Bundesgesundheitsbl. 11/94 Prifung der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln fiir die chemische
S. 474-476: 1994-11 Instrumentendesinfektion bei Tuberkulose

Bundesgesundheitsbl. 1/2004  Anforderungen an Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb von
S.67-72 dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

Gliltig ab: 28.05.2026
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FDA Guideline Validation
Methods: 2017

IBRG PDG 16-007.04 : 2022-05

Japanese Industrial Standard
JISL 1902 : 2015-07

Japanese Industrial Standard
JISZ2801:2010-12 +Am. 1:
2012-05

KRINKO/BfArM, Empfehlung
Aufbereitung MP: 2012

Leitlinie DGKH, DGSV und AKI,
maschinelle Reinigungs- und
thermische Desinfektions-
prozesse flir MP : 2017

Leitlinie DGKH, DEGEA, DGSV,
DGVS und AKI, Aufbereitung
thermolabiler Endoskope: 2011

Leitlinie DVV und RKI,
chemische Desinfektionsmittel
gegen Viren: 2015

BPR-Leitlinie ECHA Version 2.1,
Marz 2022

OECD TG 109: 2012
OECD TG 114: 2012
OECD TG 431: 2019

OECD Guideline 442C: 2024

OECD Guideline 442D: 2024

Gliltig ab: 28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026

FDA: Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling. Guidance for Industry and Food
and Drug Administration Staff. March 2015. Update Appendix E: June
2017.

Tier 1 Basic Efficacy Method for Biocidal Active Substances used to
Preserve Aqueous-Based Products

Testing for antibacterial activity and efficacy on textile products

Antimicrobial products — Tests for antimicrobial activity and efficacy

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Bundesgesundheitsbl. 55: 1244-1310, 2012 Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und
Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte

Leitlinie von DGKH, DGSV, DEGEA, DGVS und AKI fiir die Validierung
maschineller  Reinigungs- und  Desinfektionsprozesse  zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope

Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten e. V. (DVV) und des Robert-Koch-Instituts (RKI) zur
Prifung von chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit
gegen Viren in der Humanmedizin

Leitfaden zur Biozidprodukte-Verordnung

Band I Identitit des  Wirkstoffs/physikalisch-chemische
Eigenschaften/analytische Methodik - Informationsanforderungen,
Bewertung und Beurteilung.

Teile A+B+C

Density of Liquids and Solids
Viscosity of Liquids

In vitro skin corrosion: reconstructed human epidermis (RHE) test
method

Assays addressing the Adverse Outcome Pathway key event on
covalent binding to proteins

OECD Guideline for the Testing of Chemicals: In Vitro Skin
Sensitisation - ARE-Nrf2 Luciferase Test Method
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OECD Guideline 442E: 2023

OECD Guideline 471: 2020

OECD Guideline 487: 2023
OECD Guideline 490: 2016

OECD Test Guideline 439: 2021

OECD Test Guideline 492B:2024

Ph. Eur. 10, 2.6.1
Ph. Eur. 10, 2.6.12

Ph. Eur. 10, 2.6.14

Ph. Eur. 10, 2.6.30

Ph. Eur. 10, 5.1.3

USP 41 <61>

USP 41 <85>

USP 41 <87>

USP 41 <643>

VAH - Methode 7: 2025-01

VAH - Methode 8: 2025-01

VAH - Methode 9: 2025-01

VAH - Methode 14.1: 2015-04

Gliltig ab: 28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026

OECD Guideline for the Testing of Chemicals: In Vitro Skin
Sensitisation - In Vitro Skin Sensitisation assays addressing the Key
Event on activation of dendritic cells on the Adverse Outcome
Pathway for Skin Sensitisation

OECD Guideline for the Testing of Chemicals: Bacterial Reverse
Mutation Test

In Vitro Mammalian Cell Micronucleus Test

OECD Guideline for the Testing of Chemicals: In Vitro Mammalian Cell
Gene Mutation Tests Using the Thymidine Kinase Gene

OECD Guideline for the Testing of Chemicals: In Vitro Skin Irritation:
Reconstructed Human Epidermis Test Methods

Reconstructed human Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for
identifying chemicals not requiring classification and labelling for eye
irritation or serious eye damage

Sterility test

Mikrobiologische Prifung nicht steriler Produkte: Zahlung der
gesamten vermehrungsfahigen Keime

Prifung auf Bakterien-Endotoxine
Monocyte-activation test (MAT)

Prifung auf ausreichende Konservierung
Microbial Enumeration Tests

Pyrogen and Endotoxins Testing
Biological Reactivity Tests, in vitro

Total organic carbon

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Bestimmung der bakteriostatischen und
levurostatischen Wirksamkeit sowie geeigneter
Neutralisationsmittel

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Bestimmung der bakteriziden und
levuroziden Wirksamkeit im qualitativen Suspensionsversuch

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Bestimmung der bakteriziden, levuroziden,
fungiziden, tuberkuloziden bzw. mykobakteriziden Wirksamkeit im
guantitativen Suspensionsversuch

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Flachendesinfektion ohne Mechanik —
praxisnaher Versuch
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VAH - Methode 14.2: 2018-05

VAH - Methode 15: 2015-04

VAH - Methode 16: 2015-04

VAH - Methode 17: 2015-04

VAH - Methode 18: 2016-10

VAH-Methode 19: 2018-10

VDI-EE 4300 Blatt 14: 2021-09

SOP 02-001 Rev. 006

SOP 02-002 Rev. 007

SOP 02-003 Rev. 009

SOP 02-006 Rev. 005

SOP 02-007 Rev. 011

SOP 02-010 Rev. 008

SOP 02-011 Rev. 004

Gliltig ab: 28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Flachendesinfektion mit Mechanik —
praxisnaher Versuch (4 Felder-Test)

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Chemische/Chemothermische
Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer
Keimtragertest

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren: — Chemische Waschedesinfektion —
Einlegverfahren (praxisnaher Versuch)

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Chemothermische Waschedesinfektion —
Einbadverfahren (praxisnaher Versuch)

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Bestimmung der sporiziden Wirksamkeit
gegenlber Clostridioides-difficile-Sporen im quantitativen
Suspensionsversuch

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren — Flachendesinfektion gegentiber
Clostridioides-difficile-Sporen

Messen von Innenraumluftverunreinigungen - Anforderungen an
mobile Luftreiniger zur Reduktion der aerosolgebundenen
Ubertragung von Infektionskrankheiten

Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit
chemischer Desinfektionsverfahren sowie geeigneter Inaktivierungs-
mittel (VAH)

Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit
chemischer Desinfektionsverfahren im qualitativen Suspensionstest
(VAH)

Bestimmung  der  bakteriziden = Wirksamkeit  chemischer
Desinfektionsverfahren im quantitativen Suspensionstest (VAH)

Bestimmung der fungiziden Wirksamkeit chemischer Desinfektions-
verfahren im Flachendesinfektionsversuch unter praxisnahen
Bedingungen (VAH)

Bestimmung  der  bakteriziden = Wirksamkeit  chemischer
Desinfektionsverfahren im  Flachendesinfektionsversuch unter
praxisnahen Bedingungen (VAH)

Quantitativer Suspensionstest mit M. terrae fiir die Prifung der
Wirksamkeit von Instrumentendesinfektionsmitteln (VAH)

Prifung der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln fiir die chemische
Instrumentendesinfektion bei Tuberkulose (Robert-Koch-Institut)
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SOP 02-012 Rev. 004 Prifung der Wirksamkeit von Flachendesinfektionsmitteln fir die
Desinfektion bei Tuberkulose (Robert-Koch-Institut)
SOP 02-014 Rev. 017 Chemothermische Waschedesinfektion (VAH)
SOP 02-050 Rev. 004 Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden,

fungiziden oder sporiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel
und Antiseptika (Basistest — Phase 1)

SOP 02-051 Rev. 012 Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden,
fungiziden, mykobakteriziden oder sporiziden Wirkung chemischer
Desinfektionsmittel und Antiseptika im Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 1)

SOP 02-053 Rev. 016 Quantitativer  Suspensionsversuch zur Bestimmung der
bakteriziden, fungiziden, mykobakteriziden oder sporiziden
Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika in den
Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und o&ffentliche
Einrichtungen (Phase 2, Stufe1)

SOP 02-054 Rev. 020 Praxisnahe Versuche zur Bestimmung der bakteriziden, fungiziden,
mykobakteriziden  oder  sporiziden = Wirkung  chemischer
Desinfektionsmittel und Antiseptika im Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 2)

SOP 02-056 Rev. 012 Praxisnaher Versuch zur Bestimmung der bakteriziden, fungiziden,
mycobakteriziden oder  sporiziden Wirkung  chemischer
Desinfektionsmittel und Antiseptika im Bereich Lebensmittel,
Industrie, Haushalt und 6ffentliche Einrichtungen (Phase 2, Stufe2)

SOP 02-057 Rev. 003 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der sporiziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich — Prifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1), EN 17126

SOP 02-058 Rev. 005 Prifung der antimikrobiellen Wirkung von Oberflaichen im
Flachenversuch

SOP 02-059 Rev. 003 Luft-vermittelte Aerosol- oder Gas-Desinfektion von Oberflachen
(Airborne disinfection of surfaces)

SOP 02-101 Rev. 008 Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit
chemischer Desinfektionsverfahren sowie Auswahl geeigneter
Inaktivierungsmittel

SOP 02-200 Rev. 008 Quantitativer Suspensionsversuch Viruzidie fir in der Humanmedizin
verwendeten chemischen Desinfektionsmittel und Antiseptika (Phase
2, Stufe 1)

SOP 02-204 Rev. 010 Quantitative Priifung der viruziden Wirksamkeit chemischer
Desinfektionsmittel auf Oberflachen (Phase 2, Stufe 2)

SOP 02-206 Rev. 002 Antivirale Wirksamkeit

Gliltig ab: 28.05.2026
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SOP 02-302 Rev. 007 Flachendesinfektion mit Mechanik — praxisnaher 4-Felder-Test
gegeniber Sporen (Phase 2 Stufe 2)

SOP 02-303 Rev. 002 Wirksamkeit der antimikrobiellen Konservierung - Konservierungs-
Belastungs-Test

SOP 02-305 Rev. 001 Sporizide Wirkung von Desinfektionsmitteln auf verschiedenen
Oberflachen von Medizinprodukten fiir AOAC

SOP 03-009 Rev. 005 Mikrobiologische Untersuchung von Nutzwasser

SOP 07-010 Rev. 006 Prifung von Dosierzumischanlagen nach RKI

SOP 07-012 Rev. 004 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte entsprechend EN ISO 11607

SOP 07-014 Rev. 006 Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf einem Produkt
(DIN EN 1SO 11737-1)

SOP 07-015 Rev. 004 Sterilisation mit feuchter Hitze; Anforderungen und Prifungen
entsprechend DIN EN 285, DIN EN 13060, DIN EN ISO 17665

SOP 07-016 Rev. 004 Niedertemperatur Sterilisation; Anforderungen und Prifungen
entsprechend ISO 14937, EN 14180, EN ISO 11135, EN 1422

SOP 07-017 Rev. 001 Nachweis von Undichtigkeiten in Siegelndahten pordsen medizinischer
Verpackungen mittels Farbeindringung entsprechend ASTM F 1929
(Dye-Test)

SOP 07-018 Rev. 001 Nachweis von Undichtigkeiten in nicht porésen Verpackungen oder

flexiblen Barrierematerialien mittels Farbeindringung entsprechend
ASTM F 3039 (Dye-Test)

SOP 07-019 Rev. 001 Nachweis von groben Undichtigkeiten in Verpackungen durch interne
Druckbeaufschlagung entsprechend ASTM F 2096 (Bubble Test)

SOP 07-020 REV. 001 Filtertestung

SOP 09-001 Rev. 014 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ISO 10993-5
Zytotoxizitat

SOP 09-003 Rev. 006 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ISO 10993 - 3
Prifungen auf Gentoxizitat, Karzinogenitat und

Reproduktionstoxizitat

SOP 09-003 G Rev. 001 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ISO 10993 - 3
Prifungen auf Gentoxizitat, Karzinogenitat und
Reproduktionstoxizitat

SOP 09-004 Rev. 008 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten [SO 10993-4
Auswahl von Prifungen zur Wechselwirkung von Blut mit Fremd-
oberflachen

SOP 09-005 G Rev. 001 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ISO 10993-5
Zytotoxizitat, GLP

Gultig ab: 28.05.2026
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SOP 09-006 Rev.

SOP 09-010 Rev.

SOP 09-011 Rev.

SOP 09-012 Rev.

SOP 09-013 Rev.
SOP 09-015 Rev.
SOP 09-023 Rev.
SOP 09-023 G Rev. 001
SOP 11-001 Rev.
SOP 16-001 Rev.

SOP 16-002 Rev.

SOP 16-003 Rev.

SOP 16-004 Rev.

SOP 16-008 Rev.

SOP 16-009 Rev.

SOP 16-011 Rev.

Gultig ab:

011

007

002

008

010
001
001

009
007

007

007

006

006

005

003

28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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Quantitativer Nachweis pyrogener Verunreinigungen im humanen
Vollblutmodell mittels ELISA

Quantitativer Nachweis von Endotoxin in Flissigkeiten und Eluaten
mittels LAL-Test (Limulus — Amdbozyten - Lysat — Test)

Prifung auf mikrobielle Verunreinigung bei nicht sterilen Produkten:
Zahlung der gesamten, vermehrungsfahigen, aeroben Keime nach
Europaischem Arzneibuch (Ph.-Eur. 2.6.12)

Prifung auf mikrobielle Verunreinigung bei sterilen Produkten:
Zahlung der gesamten, vermehrungsfahigen, aeroben und anaeroben
Keime nach Europaischem Arzneibuch (Ph.-Eur. 2.6.1)

Epikutantest, Prifung auf Irritation
Agar-Diffusionsprifung

Epikutantest, Priifung auf Irritation

In vitro Irritationsprifungen, GLP
Hygienische Umgebungsuntersuchungen

Reinigungs-/Desinfektionsgerdten — Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Priifverfahren DIN EN ISO 15883-1

Reinigungs-Desinfektionsgeradte - Anforderungen und Prifverfahren
Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit thermischer Desinfektion fir
chirurgische Instrumente, Andsthesiegerdte, GefaRe, Utensilien
Glaswaren usw. (DIN EN ISO 15883-2)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Anforderungen und Priifverfahren
von Reinigungs-Desinfektionsgerdaten mit thermischer Desinfektion
far Behalter fiir menschliche Ausscheidungen (DIN EN ISO 15883-3)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Anforderungen und Prifverfahren
fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir
thermolabile Endoskope (DIN EN ISO 15883-4)

Anschmutzung von Prifkérpern mit laborinternen
Prifanschmutzungen und Anschmutzungen gemafd ISO TS 15883-5

Prifung  der  Reinigungsleistung  von Reinigungs-  und
Desinfektionsgeraten flr thermostabile Medizinprodukte
entsprechend der Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI

Reinigungs-Desinfektionsgeradte - Anforderungen und Prifverfahren
fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfektion fur
nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehor im
Gesundheitswesen (EN ISO 15883-6)
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SOP 16-012 Rev. 003 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Anforderungen und Prifverfahren

fiir Reinigungs-Desinfektionsgerdate mit chemischer Desinfektion fir
nicht invasive, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte und
Zubehor im Gesundheitswesen (DIN EN ISO 15883-7)

SOP 16-013 Rev. 004 Lagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen fir
aufbereitete, thermolabile Endoskope (DIN EN 16442)

SOP 16-014 Rev. 001 Prifung der Wirksamkeit von Raumluftdekontaminationsverfahren

SOP 16-016 Rev. 001 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 3: Prifung auf
Wirksamkeit entsprechend DIN 58949-3

SOP 17-008 Rev. 011 Quantitative Bestimmung von freien NH2-Gruppen der Blutproteine
durch die modifizierte OPA-Methode (1,2)

SOP 17-015 Rev. 003 Bestimmung des Proteingehaltes von Flissigkeiten mit dem BCA
Protein Assay Kit

SOP 17-019 Rev. 003 Bestimmung von Kohlenstoffgehalten wassriger Losungen (TOC bzw.
DOC) gem. USP 643

SOP 17-019 G Rev. 002 Bestimmung von Kohlenstoffgehalten wassriger Losungen (TOC bzw.
DOC) gem. USP 643 (TOC-Analyse) GLP-konform

SOP 17-024 Rev. 001 Bestimmung von Hamoglobin mit einem Nachweiskit

SOP 19-001 Rev. 005 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung

von Medizinprodukten (ISO 17664)

SOP 19-002 Rev. 006 Anschmutzung von Produkten mit Prifanschmutzungen zur Prifung
der Reinigung und Desinfektion und Rickgewinnung der
Prifanschmutzung in Anlehnung an EN ISO 15883-5

SOP 19-003 Rev. 005 Anschmutzung von Produkten mit Prifanschmutzungen zur Prifung
der Sterilisation und Riickgewinnung der Prifanschmutzung

SOP 19-004 Rev. 001 Prifung zur Biofilmbehandlung der wasserfiihrenden Leitungen einer
zahnarztlichen Behandlungseinheit

SOP 19-005 Rev. 001 Partikulare Verunreinigungen Filter

SOP 19-006 Rev. 001 Implantate fiir die Chirurgie - Sauberkeit von orthopadischen

Implantaten - Allgemeine Anforderungen

SOP 19-007 Rev. 001 Materialien far Oberflachen von zahnérztlichen
Ausristungen Bestimmung der Bestdndigkeit gegen chemische
Desinfektionsmittel (1ISO 21530:2004)

SOP 19-008 Rev. 001 Beschleunigte  Alterung  von  Sterilbarrieresystemen  und
medizinischen Geraten

SOP 19-009 Rev. 001 Reinheit von Medizinprodukten im Produktionsprozess

SOP 19-010 Rev. 001 AAMITIR 17
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Abkiirzungen

AAMI
ANSI

AOAC
ASTM

Bundesgesundheitsbl.

CEN
CEN/TC
DIN
DVV
DGKH
EN
IBRG
IEC

ISO
OECD
Ph. Eur.
R-RKI

SOP
TS
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Association for the Advancement of Medical Instrumentation
American National Standards Institute

Association of Official Analytical Collaboration

American Society for Testing and Materials
Bundesgesundheitsblatt

Europdische Normungsorganisation

Technisches Komitee des CEN

Deutsches Institut flir Normung

Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V.
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene

Europaische Norm

International Biodeterioration Research Group

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

Organization for Economic Cooperation and Development
European Pharmacopoeia

Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert-
Koch Instituts

Arbeitsanweisung der HygCen Germany GmbH

Technical Standard

28.05.2026
Ausstellungsdatum: 28.05.2026
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