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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12083-01-07
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-12083-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Hohenstein Laboratories GmbH & Co. KG
Schloss Hohenstein, 74357 Bonnigheim

Mit dem Standort:
Hohenstein Laboratories GmbH & Co. KG, Priiflabor
Schloss Hohenstein, 74357 Bonnigheim

Das Priiflaboratorium 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, einschlieBlich 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, chemische und physikalische Priifungen von Medizinprodukten und mikrobiologisch-
hygienische Priifungen von Medizinprodukten einschlieBlich Desinfektionsmitteln;
Umgebungsiiberwachung

aulerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz.

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 12



Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12083-01-07

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte, Priifung auf Zytotoxizitat DIN EN ISO 10993-5
Priifungen Medizinische Test auf SOP-QM-11.BM.02.031
Kompressions- Zellwachstumshemmung SOP-QM-11.BM.02.033
striimpfe nach Kontakt mit Extrakten
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Medizinprodukte In-vitro Priifungen auf DIN EN 1SO 10993-10
Hautsensibilisierung
Direkt-Peptidreaktivitatstest | Anhang C.2.2.1
(DPRA) SOP-QM-11.BM.03.120
rekonstruierte menschliche |Anhang C.2.2.5
Epidermis (IL-18 RhE) SOP-QM-11.BM.03.117
Aktivierung von Anhang C.2.2.9
epidermalen dendritischen | sop-qM-11.8M.03.118
Zellen (U-SENS)
Priifung auf Irritation DIN EN ISO 10993-23
In vitro Irritationspriifung SOP-QM-11.BM.03.112
mittels rekonstruierter Haut
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Priifung auf Irritation DB-ALM Protokoll N°96
In vitro Irritationspriifung: | SOP-QM-11.BM.03.038
Hen’s Egg Test on the
Chorioallantoic Membrane
(HET CAM)
Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12
Giiltig ab: 11.03.2025

Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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halbquantitative
Bestimmung fllichtiger
Substanzen nach Extraktion
mit polaren und nicht-
polaren Losungsmitteln

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk

Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Chemische Medizinprodukte Prifungen im Rahmen der DIN EN ISO 10993-18
Priifungen chemischen Charakterisierung | sop-QM-11.BM.03.125

Mitgeltend:
DIN EN ISO 10993-1

Prifung von
Produkteigenschaften

Priifungen fiir Emissionen
von fliichtigen organischen
Verbindungen (VOCs)

Prifungen fiir herauslosbare
Substanzen in Kondensaten

DIN EN ISO 18562-3
SOP-QM-11.BM.03.124

DIN EN ISO 18562-4
USP 233

Ph. Eur 2.2.58
SOP-QM-11.BM.03.122
SOP-QM-11.BM.03.123

Mikrobiologisch
-hygienische
Priifungen

Desinfektionsmittel

Bestimmung der bakteriziden
und levuroziden Wirksamkeit im
qualitativen Suspensionsversuch

VAH - Methode 8

Quantitativer
Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden,
fungiziden, levuroziden oder
mykobakteriziden Wirkung
chemischer Desinfektionsmittel
im humanmedizinischen Bereich

(Phase 2, Stufe 1)

DIN EN 13727
DIN EN 13624
DIN EN 14348

Bestimmung der bakteriziden,
levuroziden, fungiziden,
tuberkuloziden bzw.
mykobakteriziden Wirksamkeit
im quantitativen
Suspensionsversuch

VAH - Methode 9

Giltig ab:

11.03.2025

Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Prufungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

-hygienische
Prifungen

Mikrobiologisch | Desinfektionsmittel

Bestimmung der viruziden
Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch

SOP-QM-11.HY.03.052
(VAH-Methode 9)

Quantitativer 4-Felder-Test zur
Bestimmung der bakteriziden
und levuroziden Wirkung auf
nicht-porésen Oberflachen mit
mechanischer Einwirkung im
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 2)

DIN EN 16615

Bestimmung der bakteriziden,
levuroziden, fungiziden,
tuberkuloziden und
mykobakteriziden Wirkung auf
nicht-porésen Oberflachen im
praxisnahen Versuch

Flachendesinfektion ohne
Mechanik

Flachendesinfektion mit
Mechanik — 4-Felder-Test

VAH - Methode 14.1

VAH - Methode 14.2

Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung
der bakteriziden, fungiziden
oder levuroziden,
mykobakteriziden Wirkung im
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 2)

DIN EN 14561
DIN EN 14562
DIN EN 14563

Chemische/ Chemothermische
Instrumentendesinfektion —
praxisnaher quantitativer
Keimtragertest

VAH - Methode 15

Chemothermische
Waischedesinfektion (Phase 2,
Stufe 2)

DIN EN 16616

Giiltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch | Desinfektionsmittel Chemothermische VAH - Methode 17
-hygienische Waschedesinfektion —
Priifungen Einbadverfahren (praxisnaher
Versuch)
bei Temperaturen von 30 °C | VAH - Methode 17.1
bis < 60 °C
- bei Temperaturen von > 60 | VAH - Methode 17.2
°C bis 70 °C
Prifung der viruziden SOP-QM-11.HY.03.055
Wirksamkeit von SOP-QM-11.HY.03.056
Desmfektlons.mltteln bei der (VAH-Methode 17)
chemothermischen
Waschedesinfektion
(praxisnaher Versuch)
Quantitativer Versuch zur DIN EN 17387
Bestimmung der bakteriziden
und levuroziden und/oder
fungiziden Wirkung chemischer
Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich
auf nicht pordsen Oberflachen
ohne mechanische Einwirkung
(Phase 2, Stufe 2)
Operationsabdeck- Priifung des Widerstandes DIN EN ISO 22610
ticher, -mantel und gegen den Keimdurchtritt im
\F;z:ﬁr\;(l::}fjt;l;l:?;ng zur | feuchten Zustand Mitgeltend:
(Wet-Penetration)
Medizinprodukte fiir DIN EN 13795-1
Patienten,
Klinikpersonal und
Gerate
Priifung des Widerstandes DIN EN ISO 22612
gegen den Keimdurchtritt im
trockenen Zus-tand Mitgeltend:
(Dry-Penetration) DIN EN 13795-1
Giiltig ab: 11.03.2025

Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch | Sterilbarriere- und Prifung zum Nachweis der DIN EN ISO 11607-1
-hygienische Verpackungssysteme, | Ubereinstimmung
Prifungen Materialien
- Mikrobielle Barriere ASTM F 1608-21
SOP-QM-11.HY.03.119
Physikalische Kompressions- Priifung von RAL-GZ 387/1
Priufungen strimpfe Produkteigenschaften SOP-QM-11 2 03 002
DIN 58133
Kompressions- Prifung von RAL-GZ 387/2
armstriimpfe Produkteigenschaften SOP-QM 11-2 03 004
Strumpfsysteme fiir Priifung von RAL-GZ 387/3
Ulcus Cruris Produkteigenschaften SOP-QM 11-2 03 003
Operationsab- Priifung auf Partikelfreisetzung | DIN EN ISO 9073-10
decktiicher, im trockenen Zustand
-maimtel und Rein-Luft- Mitgeltend:
Kleidung zur
Verwendung als DIN EN 13795-1
Medizinprodukte fiir
Patienten,
Klinikpersonal und
Gerate
Medizinische Prifung auf Durchdringung von |1SO 22609
Gesichtsmasken synthetischem Blut
Mitgeltend:
DIN EN 14683
In-vitro-Priifung der bakteriellen | DIN EN 14683
Filterleistung (BFE) Anhang B
Priifung zur Bestimmung der DIN EN 14683
Atmungsaktivitat Anhang C
(Druckdifferenz)
Medizinprodukte Priifung von
Produkteigenschaften
Priifungen fiir Emissionen DIN EN ISO 18562-2
von Partikeln SOP-QM-11.BM.03.119
Gililtig ab: 11.03.2025

Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12083-01-07 Deutsche
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Prufgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit der Produkte gemaR
| DIN EN 1SO 13485 : 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch | Medizinprodukte Schatzung der Population von DIN EN ISO 11737-1
-hygienische Mikroorganismen auf Produkten
Priifungen (Bioburdenbestimmung)
Prifung auf Bakterien- Ph. Eur.2.6.14
Endotoxinen USP 85
(LAL-Test) ANSI/AAMI ST72
SOP-QM-11.BM.03.128

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN ISO 9073-10 : 2005-03 Textilien — Priifverfahren fiir Vliesstoffe — Teil 10: Analyse von
Faserfragmenten und anderen Partikeln im trockenen Zustand
(1ISO 9073-10:2003)

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

DIN EN ISO 10993-5 : 2009-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten; Teil 5:
Priifungen auf In Vitro-Zytotoxizitat (1ISO 10993-5:2009)

DIN EN ISO 10993-10: 2023-04 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10:
Prifungen auf Hautsensibilisierung (ISO 10993-10:2021)

DIN EN ISO 10993-12 : 2021-08 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12:
Probenvorbereitung und Referenzmaterialien (1ISO 10993-
12:2021)

DIN EN ISO 10993-18 : 2021-03 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18:
Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir

Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementsystems
(1ISO 10993-18:2020)

DIN EN ISO 10993-23 : 2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 23:
Priifungen auf Irritation (ISO 10993-23:2021)

Giiltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025 Seite 7 von 12
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DIN EN ISO 11607-1/A11 : 2022-08

DIN EN ISO 11737-1: 2021-10

DIN EN 13624 : 2022-08

DIN EN 13727 : 2015-12

DIN EN 13795-1 : 2019-06

DIN EN 14348 : 2005-04

DIN EN 14561 : 2006-08

DIN EN 14562 : 2006-08

DIN EN 14563 : 2009-02

DIN EN 14683 : 2019-10

DIN EN 14683 : 2019-10 Anhang B

Glltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

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

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population
von Mikroorganismen auf Produkten (I1SO 11737-1:2018 + Amd
1:2021)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer
Suspensionsversuch zur Priifung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —

Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der
bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich —

Priifverfahren und Anforderungen (Phase2, Stufe 1)

Operationskleidung und -abdecktiicher — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 1: Operationsabdecktiicher und -méantel

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

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer
Keimtragerversuch zur Priifung der bakteriziden Wirkung fiir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

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

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der mykobakteriziden oder
tuberkuloziden Wirkung fiir Instrumente im humanmedizinischen
Bereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)
Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und

Priifverfahren

Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und

Priifverfahren

Anhang B — Verfahren fiir die In-vitro-Bestimmung der
bakteriellen Filterleistung (BFE)
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Akkreditierungsstelle

DIN EN 14683 : 2019-10 Anhang C  Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und

DIN EN 16615 : 2015-06

DIN EN 16616 : 2022-10

DIN EN 17387 : 2021-10

DIN EN ISO 18562-2 : 2020-05

DIN EN ISO 18562-3 : 2020-05

DIN EN ISO 18562-4 : 2020-05

ISO 22609 : 2004-12

DIN EN ISO 22610 : 2006-10

DIN EN ISO 22612 : 2005-05

DIN 58133 : 2008-07

Giiltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025

Priifverfahren
Anhang C — Verfahren zur Bestimmung der Atmungsaktivitat
(Druckdifferenz)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitatives
Prifverfahren zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden
Wirkung auf nicht-pordsen Oberflachen mit mechanischer
Einwirkung mit Hilfe von Tiichern im humanmedizinischen Bereich
(4-Felder-Test) — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —
Chemothermische Waschedesinfektion — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer
Versuch zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden
und/oder fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich auf nicht porésen Oberflachen ohne
mechanische Einwirkung — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 2)

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen —Teil2: Priifungen fiir Emissionen
von Partikeln (ISO 18562-2:2017)

Beurteilung der Biokompatibilitdt der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen — Teil 3: Priifungen fiir Emissionen
von fliichtigen organischen Verbindungen (VOCs)

(ISO 18562-3:2017)

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen —Teil 4: Priifungen fir
herauslésbare Substanzen in Kondensaten (1SO 18562-4:2017)

Clothing for protection against infectious agents- Medical face
masks- Test method for resistance against penetration by
synthetic blood (fixed volume, horizontally projected)

Operationsabdecktiicher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur
Verwendung als Medizinprodukte fiir Patienten, Klinikpersonal
und Gerdte — Prifverfahren fiir die Widerstandsfahigkeit gegen
Keimdurchtritt im feuchten Zustand (1SO 22610:2006)

Schutzkleidung gegen infektiose Agenzien — Priifverfahren zur
Bestandigkeit gegen mikrobielle Penetration im trockenen
Zustand (ISO 22612:2005)

Medizinische Kompressionsstriimpfe
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ANSI/AAMI ST72 : 2019

ASTM F 1608-21 : 2021

DB-ALM-Protokoll n® 96 : 2010-02
Ph. Eur. 2.2.58 Ausgabe 10 : 2020
Ph. Eur. 2.6.14 Ausgabe 10 : 2020
RAL-GZ 387/1 : 2008-01

RAL-GZ 387/2 : 2008-01

RAL-GZ 387/3 : 2020-02

USP 233 : 2015

USP 85:2012

VAH — Methode 8 : 2022-09

VAH — Methode 9 : 2022-09

VAH — Methode 14.1 : 2022-09

VAH — Methode 14.2 : 2022-09

VAH — Methode 15 : 2022-09

VAH — Methode 17.1 : 2022-09

Gililtig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Bacterial endotoxins — Test methods, routine monitoring, and
alternatives to batch testing

Standard Test Method for Microbial Ranking of Porous Packaging
Materials (Exposure Chamber Method)

The Hen’s Egg Test on the Chorioallantoic Membrane (HET-CAM)
Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem Plasma
Bacterial endotoxins

Gutesicherung Medizinische Kompressionsstriimpfe
Gutesicherung Medizinische Kompressionsarmstriimpfe
Strumpfsysteme zur Behandlung von Ulcus cruris-Patienten
Elemental Impurities - Procedures

Bacterial endotoxins test

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: “Bestimmung der
bakteriziden und levuroziden Wirksamkeit im qualitativen
Suspensionsversuch”

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: ,Bestimmung der
bakteriziden, levuroziden, fungiziden, tuberkuloziden bzw.
mykobakteriziden Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch”

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: , Flachendesinfektion ohne
Mechanik — praxisnaher Versuch“

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: ,Flachendesinfektion mit
Mechanik — praxisnaher 4-Felder-Test”

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren:
,Chemische/Chemothermische Instrumentendesinfektion —
praxisnaher quantitativer Keimtragertest”

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: ,Chemothermische
Waschedesinfektion- Einbadverfahren (praxisnaher Versuch):
,Prifung von Waschedesinfektionsverfahren bei Temperaturen
von 30 °C bis < 60 °C*
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VAH — Methode 17.2 : 2022-09

SOP-QM-11 2 03 002: 2022-03

SOP-QM-11 2 03 003:2022-03

SOP-QM-11 2 03 004: 2022-03

SOP-OQM-11.BM.02.031: 2021-07
SOP-QM-11.BM.02.033: 2021-05
SOP-QM-11.BM.03.038: 2021-07

SOP-QM-11.BM.03.112: 2022-03
SOP-QM-11.BM.03.117: 2023-12
SOP-QM-11.BM.03.118:2023-12
SOP-QM-11.BM.03.119: 2023-12

SOP-QM-11.BM.03.120: 2023-12
SOP-QM-11.BM.03.122: 2023-12

SOP-QM-11.BM.03.123: 2023-12

SOP-QM-11.BM.03.124: 2023-12

SOP-QM-11.BM.03.125: 2023-12

SOP-QM-11.BM.03.128: 2023-12

SOP-QM-11.HY.03.052:2023-02

SOP-QM-11.HY.03.055:2022-04

Giiltig ab: 11.03.2025
Ausstellungsdatum: 11.03.2025
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Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierungen
chemischer Desinfektionsverfahren: ,Chemothermische
Waischedesinfektion- Einbadverfahren (praxisnaher Versuch):
,Prifung von Waschedesinfektionsverfahren bei Temperaturen
von 2 60 °C bis 70 °C*

Priifung von medizinischen Kompressionsstriimpfen
nach RAL-GZ 387/1

Priifung von Strumpfsystemen zur Behandlung
von Ulcus cruris Patienten nach RAL-GZ 387/3

Priifung von medizinischen Kompressionsarmstriimpfen nach
RAL-GZ 387/2

Zytotoxizitatstest
Zytotoxizitatspriifung an medizinischen Kompressionsstriimpfen

Priifung auf Irritation: The Hens’s Egg Test on the Chorioallantoic
Membrane (Het-CAM)

Irritationsbestimmung im Hautmodell nach DIN EN ISO 10993-23
Priifung auf Hautsensibilisierung an Medizinprodukten (IL-18 RhE)
Priifung auf Hautsensibilisierung an Medizinprodukten (U-SENS)

Prifungen flr Emissionen von Partikeln bei medizinischen
Anwendungen nach DIN EN ISO 18562-2

Prifung auf Hautsensibilisierung an Medizinprodukten (DPRA)

Chemische Priifung der organischen herauslosbaren Substanzen
an Medizinprodukten nach DIN EN ISO 18562-4

Chemische Priifung der elementaren herauslésbaren Substanzen
an Medizinprodukten nach DIN EN ISO 18562-4

Prifungen flr Emissionen von fliichtigen organischen
Verbindungen (VOCs) bei medizinischen Anwendungen nach DIN
EN ISO 18562-3

Chemische Charakterisierung von Medizinprodukten durch ein
halbquantitatives Screening mittels GC-MS nach DIN EN I1SO
10993-18

Priifung auf bakterielle Endotoxine fiir Produkte des
Gesundheitswesens

Priifung desinfizierender Waschverfahren auf ihre Wirkung
gegeniiber Viren im quantitativen Suspensionsversuch

Priifung desinfizierender Waschverfahren auf ihre Wirkung
gegenlber Phagen im praxisnahen Versuch (Waschversuch)
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12083-01-07

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

SOP-QM-11.HY.03.056:2023-02 Einsatz von Phagen-Bioindikatoren zur Uberpriifung

desinfizierender Waschverfahren vor Ort und anschlieBender
Auswertung im Labor

SOP-QM-11.HY.03.119: 2023-07 Mikrobiologische Beurteilung von porGsen

Verwendete Abkiirzungen:

AAMI
ANSI
ASTM
DIN

EN

IEC

ISO

Ph. Eur.
RAL-GZ

SOP-QM

uspP
VAH

Giiltig ab:

Verpackungsmaterialien nach ASTM F 1608

Association for the Advancement of Medical Instrumentation
American National Standards Institute

American Society for Testing and Materials

Deutsches Institut fir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

European Pharmacopoeia

Glte- und Priifbestimmungen der RAL Deutsches Institut fiir Giitesicherung
und Kennzeichnung e.V.

Arbeitsanweisung der Hohenstein Laboratories GmbH & Co. KG
(Antragstellerin)

United States Pharmacopeia

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.

11.03.2025
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