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Ausstellungsdatum: 12.01.2026

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-14095-04-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Institut flir Hygiene und Umwelt
Marckmannstrafle 129 a, 20539 Hamburg

mit dem Standort

Institut fiir Hygiene und Umwelt
Marckmannstrafle 129 a, 20539 Hamburg

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.

Mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten einschlieBlich Desinfektionsmitteln;
Umgebungsiiberwachung

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz.

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 Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 7
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch Desinfektionsmittel Bestimmung der bakteriosta- | VAH - Methode 7
hygienische tischen und levurostatischen | pp 314-315
Prifungen Wirksamkeit sowie geeigneter
Neutralisationsmittel
Bestimmung der bakteriziden |VAH - Methode 8
und levuroziden Wirksamkeit | pp 314-315
im qualitativen
Suspensionsversuch
Quantitativer Suspen- DIN EN 13727
sionsversuch zur Bestimmung | p|N EN 13624
der bakteriziden, 'fL.mgiziden DIN EN 14348
oder mykobakteriziden
Wirkung chemischer PM 314-312
Desinfektionsmittel im PM 314-308
Bereich der Humanmedizin PM 314-307
(Phase 2, Stufel)
Bestimmung der bakteriziden, | VAH - Methode 9
levuroziden, tuberkuloziden | pp 314-315
bzw. mykobakteriziden Wirk-
samkeit im quantitativen
Suspensionsversuch
Quantitativer 4-Felder-Test DIN EN 16615
zur Bestimmung der PM 314-302
bakteriziden und levuroziden
Wirkung auf nicht-pordsen
Oberflachen mit
mechanischer Einwirkung im
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 2)
Gliltig ab: 14.10.2025

Ausstellungsdatum: 12.01.2026
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch Desinfektionsmittel Chemische DIN EN 17387
hygienische Desinfektionsmittel und PM 314-315
Prifungen Antiseptika - Quantitativer
Versuch zur Bestimmung der
bakteriziden und levuroziden
und/oder fungiziden Wirkung
chemischer
Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich
auf nicht pordsen Oberflachen
ohne mechanische Einwirkung
- Prufverfahren und
Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)
Bestimmung der bakteriziden,
levuroziden, fungiziden,
tuberkuloziden und
mykobakteriziden Wirkung
auf nicht-pordsen
Oberflachen im praxisnahen
Versuch
Flachendesinfektion ohne | VAH — Methode 14.1
Mechanik PM 314-315
Flachendesinfektion mit VAH — Methode 14.2
Mechanik - 4-Felder-Test | PM 314-315
Quantitativer Keim- DIN EN 14561
tragerversuch zur Priifung der | DIN EN 14562
bakteriziden, fungiziden oder | DIN EN 14563
levuroziden, myko- PM 314-303
baktgrmden Wirkung m . PM 314-304
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe 2) PM 314-305
Chemische/ Chemother- VAH - Methode 15
mische Instrumentendes- PM 314-315
infektion — praxisnaher
guantitativer Keimtragertest
Gliltig ab: 14.10.2025

Ausstellungsdatum: 12.01.2026
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch Desinfektionsmittel Prifung der Wirksamkeit der | AAMI TIR12
hygienische Desinfektion PM 314-301
Prifungen
Priifung der Wirksamkeit der | AAMI ST98
Reinigung PM 314-301
Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemiR DIN EN I1SO 13485: 2021-12%, Abs. 6.4 und Abs. 7.5
Chemische Medizinprodukte Bestimmung des Protein- Ph. Eur. 2.5.33
Prifungen gehaltes mit dem BCA Protein | p\ 314-301
Assay Kit
Mitgeltend:
AAMI ST98
Bestimmung des TOC- Ph. Eur. 2.2.44
Gehaltes mit TOC PM 314-301
Klvettentest
(Austreibmethode)
Mitgeltend:
AAMI ST98

Mikrobiologisch-
hygienische
Prifungen

Medizinprodukte

Schatzung der Population von
Mikroorganismen auf
Produkten
(Bioburdenbestimmung)

DIN EN 1SO 11737-1
PM 314-318

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN ISO 11737-1:2021-10

DIN EN 13624 : 2022-08

Gultig ab:

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge -

Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population
von Mikroorganismen auf Produkten

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer

Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden oder
levuroziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich -
Priafverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

14.10.2025

Ausstellungsdatum: 12.01.2026
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DIN EN 13727 :

DIN EN 14348 :

DIN EN 14561 :

DIN EN 14562 :

DIN EN 14563 :

DIN EN 16615 :

2015-12

2005-04

2006-08

2006-08

2009-02

2015-06

DIN EN 17387:2021-10

AAMI ST98

AAMI TIR12

Ph. Eur. 11, 2.2.44

Gultig ab:

14.10.2025

Ausstellungsdatum: 12.01.2026

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

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 fir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

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

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Prifung der mykobakteriziden oder
tuberkuloziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel flr
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

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

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

AAMI TIR12: 2020 Designing, testing, and labeling medical devices
intended for processing by health care facilities: A guide for
device manufacturers

Gesamter organischer Kohlenstoff in Wasser zum
pharmazeutischen Gebrauch
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Ph. Eur. 11, 2.5.33
VAH — Methode 7 : 2015-04

VAH — Methode 8 : 2015-04

VAH — Methode 9 : 2015-04

VAH — Methode 14.1 : 2015-04

VAH — Methode 14.2 : 2018-05

VAH — Methode 15 : 2015-04

PM 314-301 2024-08

PM 314-302 2019-08

PM 314-303 2019-08

PM 314-304 2019-08

PM 314-305 2019-08

Gliltig ab: 14.10.2025
Ausstellungsdatum: 12.01.2026

Gesamtprotein, Methode 4 (BCA)

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 quantitativen Suspensionsversuch”

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

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

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

Experimentelle Untersuchung der Aufbereitung von
Medizinprodukten und anderen Prifobjekten

Quantitatives Prufverfahren zur Bestimmung der bakteriziden und
levuroziden Wirkung auf nicht-porésen Oberflachen mit
mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Tlichern im
humanmedizinischen Bereich (4-Felder-Test) -Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) nach DIN EN 16615

Quantitativer Keimtragerversuch zur Prifung der
mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel flr
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) nach DIN EN 14563

Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung der fungiziden oder
levuroziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fiir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) nach DIN EN 14562

Quantitativer Keimtragerversuch zur Prifung der bakteriziden
Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fir Instrumente im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 2) nach DIN EN 14561
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PM 314-307 2023-03

PM 314-308 2023-03

PM 314-312 2019-08

PM 314-315 2024-08

PM 314-318 -2024-08

Abkiirzungen

AAMI

DIN

EN

IEC

ISO

Ph. Eur.

PM 314-3xx
VAH

Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden
oder levuroziden Wirkung humanmedizinischen Bereich -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1) nach DIN EN
13624

Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der
bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1) nach DIN EN
13727

Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der
mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich einschliellich der
Instrumentendesinfektionsmittel nach DIN EN 14348 (2005)

Untersuchungen zur Priifung chemischer Desinfektionsverfahren
nach den Standardmethoden der VAH

Priifung nicht-steriler Produkte auf Gesamtkeime

Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Deutsches Institut flir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

European Pharmacopoeia

Arbeitsanweisung des Instituts flr Hygiene und Umwelt Hamburg

Verbund fir Angewandte Hygiene e. V.

1 DIN EN ISO 13485 : 2021-12

Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke

Gliltig ab: 14.10.2025
Ausstellungsdatum: 12.01.2026 Seite 7 von 7
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