( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Beliehene gemiR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV

Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

SLM - Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH
VolmerstraBe 7a, 12489 Berlin

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 besitzt, Priifungen in folgenden Bereichen

durchzufiihren:

Bereich: Medizinprodukte unter Erflllung der Anforderungen gemiR
Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG an die
Unabhéangigkeit

Prifgebiete/Priifgegenstinde: Biologische Priifungen von Medizinprodukten,
mikrobiologisch-hygienische Prifungen von
Medizinprodukten und Sterilbarriere- und
Verpackungssystemen, Materialien;
Umgebungsiiberwachung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 02.03.2020 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-18176-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 7 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-18176-01-

Frankfurt am Main, 02.03.2020 Im Adftrag Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der Jjeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkKS) zu
entnehmen. https://www.dakks. a'e/content/darenbnnk—akkreditierter—steﬂen

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Verdffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitétsbewertungsstelle in
unverdnderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die Gber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaR des Gesetzes iber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu
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Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025:20181

Giiltig ab: 02.03.2020

Ausstellungsdatum: 02.03.2020

Urkundeninhaber:

SLM - Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH
VolmerstraRe 7a, 12489 Berlin

Bereich:

Medizinprodukte unter Erflllung der Anforderungen gemiR
Richtlinien 93/42/EWG? und 90/385/EWG? an die Unabhangigkeit

Priifgebiete/Priifgegenstinde: Biologische Priifungen von Medizinprodukten, mikrobiologisch-

hygienische Priifungen von Medizinprodukten und Sterilbarriere-
und Verpackungssystemen, Materialien; Umgebungsﬁberwachung

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk

Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Biologische Medizinprodukte Prifung im Rahmen der DIN EN ISO 10993-3
Prifungen Bestimmung von Gentoxizitit, | PM 24

Karzinogenitit und
Reproduktionstoxizitit
Genmutationen in Bakterien OECD-Guideline 471
(Amestest)

Mitgeltend:

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 10993-12

verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der Jjeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbani akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkKS) zu

entnehmen. ht'tps://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter—stelfen
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02

. Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- | Medizinprodukte Priifung auf Sterilitat DIN EN 1SO 11737-2
hygienische - Membranfiltration Ph. Eur. 2.6.1
Priifungen - Direktbeschickung PM 03
Konservierungsbelastungstest | Ph. Eur. 5.1.3
PM 05

Sterilbarriere- und

Priffungen im Rahmen des

DIN EN 1SO 11607-1

Verpackungssysteme, Nachweises der Uberein-
Materialien stimmung
- Mikrobielle Barriere DIN 58953-6
PM 37
- Unversehrtheit des ASTM F 1929
Sterilbarrieresystems PM 36
Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485 : 2016%, Abs. 6.4 und Abs. 7.5
Chemische Medizinprodukte Gesamtproteinbestimmung Ph. Eur. 2.5.33
Prifungen mittels Bicinchoninsaure- PM 54
Methode
Mitgeltend:
DIN EN ISO 15883-1
Mikrobiologisch- | Medizinprodukte Prifung auf Bakterien- Ph. Eur. 2.6.14
hygienische Endotoxine (LAL-Test) Ph. Eur. 5.1.10
Prifungen PM 14
PM 15
PM 16
Schatzung der Population von | DIN EN ISO 11737-1
Mikroorganismen auf PM 01
Produkten PM 02
(Bioburdenbestimmung)
Zihlung der gesamten, Ph. Eur. 2.6.12
vermehrungsfahigen, aeroben | PM 06
Keime
Nachweis spezifizierter Ph. Eur. 2.6.13
Mikroorganismen PM 07

Ausstellungsdatum: 02.03.2020

Giiltig ab: 02.03.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02

(( DAKKS

. Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk j
Priifverfahren

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaR DIN EN ISO 13485 - 2016%, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

hygienische
Prifungen

Mikrobiologisch-

Medizinprodukte

Uberpriifung raumluft-
technischer Anlagen

- Oberfldchen-Abdriicke
(Rodac-Platten)
- Sedimentationsplatten

- Luftkeimzahlbestimmung

DIN EN ISO 14698-1
DIN EN [SO 14698-2

PM 18

Mitgeltend:
DIN 1946-4
VDI 2083 Blatt 3

Wasser und wissrige
Lésungen

Zdhlung der gesamten

vermehrungsfihigen Keime

Priifung auf Bakterien-
Endotoxine (LAL-Test)

DIN EN ISO 13959
PM 53
Ph. Eur. 9, 2.6.14
PM 53

Physikalische
Prifungen

Medizinprodukte

Prifung auf partikulire
Verunreinigung

DIN EN ISO 8536-4
PM 27

Reinraumtechnik
Luft

Uberprifung raumluft-
technischer Anlagen

- Luftpartikelzahl

DIN EN ISO 14644-1
DIN EN ISO 14644-2
DIN EN ISO 14644-3
DIN EN ISO 14644-4
PM 18

Mitgeltend:

DIN 1946-4

VDI 2083 Blatt 3

Regelwerke®

DIN 1946-4
2018-09

DIN EN ISO 8536-4

2013-07

DIN EN ISO 10993-1

2010-04

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische Anlagen in Gebiduden

und Rdumen des Gesundheitswesens

Infusionsgerite zur medizinischen Verwendung -
Teil 4: Infusionsgeréte fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen
Verwendung

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Ausstellungsdatum: 02.03.2020
Giiltig ab: 02.03.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02

DIN EN SO 10993-3
2015-02

DIN EN I1SO 10993-12
2012-10

DIN EN ISO 11607-1
2017-10

DIN EN ISO 11737-1
2018-11

DIN EN 1SO 11737-2
2010-04

DIN EN ISO 13959
2016-03
DIN EN ISO 14644-1

2016-06

DIN EN ISO 14644-2
2016-05

DIN EN ISO 14644-3

2006-03

DIN EN ISO 14644-4
2003-06

DIN EN ISO 14698-1
2004-04

DIN EN ISO 14698-2
2004-02

DIN EN ISO 15883-1
2014-10

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 3: Priifungen auf
Genotoxizitit, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitdt

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

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

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren -
Teil 2: Priifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens

Wasser fiir Himodialyse und verwandte Therapien

Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche -
Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der
Partikelkonzentration

Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche -
Teil 2: Uberwachung zum Nachweis der Reinraumleistung beziiglich
Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche -
Teil 3: Prufverfahren

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche - Teil 4: Planung,
Ausfiihrung und Erst-Inbetriebnahme

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle - Teil 1: Aligemeine Grundlagen

Reinraume und zugehérige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle - Teil 2: Auswertung und Interpretation
von Biokontaminationsdaten

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Priifverfahren

Ausstellungsdatum: 02.03.2020

Giiltig ab: 02.03.2020
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. Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02 : Akkreditierungsstelle
DIN 58953-6 Sterilisation-Sterilgutversorgung-Teil 6: Prifung der Keimdichtigkeit
2016-12 von Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinprodukte
ASTM F1929 Standard test method for detecting seal leaks in porous medical
2015-10 packaging by dye penetration

OECD-Guideline for testing of
chemicals No. 471

1997-07

Ph. Eur. 9, 2.5.33

Ph.Eur.9, 2.6.1

Ph. Eur.9, 2.6.12

Ph. Eur. 9, 2.6.13

Ph.Eur.9,2.6.14
Ph.Eur.9,5.1.3

Ph.Eur.9,5.1.10
VDI 2083 Blatt 2
2005-07

VDI 6022 Blatt 1
2018-01

PM 01

PM 02

PM 03

PM 05

Ausstellungsdatum: 02.03.2020
Giiltig ab: 02.03.2020

Genetic Toxicology: Salmonella typhimurium, Reverse Mutation
Assay

Gesamtprotein

Prufung auf Sterilitit

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte: Zdhlung der
vermehrungsfihigen Mikroorganismen

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte: Nachweis
spezifizierter Mikroorganismen

Prifung auf Bakterien-Endotoxine
Prifung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung

Empfehlungen zur Durchfiihrung der Priifung auf Bakterien-
Endotoxine

Reinraumtechnik - Messtechnik in der Reinraum|uft
Raumlufttechnik, Raumluftqualitit - Hygieneanforderungen an
raumlufttechnische Anlagen und Gerite

Bestimmung der Keimzahl! auf Medizinprodukten vor der Sterilisation
(Bioburden)

Validierung der Priifmethode: Bestimmung der Keimzahl auf
Medizinprodukten vor der Sterilisation

Prifung auf Sterilitat

Priifung auf ausreichende Konservierung
(Konservierungsbelastungstest)
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02 Akkreditierungsstelle

PM 06 Mikrobielle Priifung nicht steriler Produkte: Zéhlung der
vermehrungsfahigen Mikroorganismen

PM 07 Mikrobielle Priifung nicht steriler Produkte: Nachweis spezifizierter
Mikroorganismen

PM 14 Mitarbeiterqualifizierung fir den LAL- Test Priifmethode

PM 15 Nachweis von Bakterien - Endotoxinen in Flssigkeiten und an
Festprodukten (LAL- Test)

PM 16 Validierung LAL- Test

PM 18 Bestimmung der Partikel- und Organismenzahl von Raumluft sowie
der Personal- und Umgebungshygiene

PM 24 Ames - Test (Riickmutationstest) zur Bestimmung der mutagenen

Wirkung von chemischen Substanzen und Medizinprodukten

PM 27 Bewertung partikuldrer Verunreinigungen auf Medizinprodukten

PM 36 Priifung der Unverletztheit der Siegelung von flussigkeits-
undurchlissigem Verpackungsmaterial far zu sterilisierende
Medizinprodukte

PM 37 Prufung der Keimdichtigkeit von Verpackungsmaterial fur zu

sterilisierende Medizinprodukte

PM 49 Validierung der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, Prifung
der Sterilitat

PM 53 Mikrobiologische Untersuchungen von Dialysewasser
PM 54 Nachweis und Bewertung eiweiRartiger Restverschmutzungen auf
Oberflachen

Ausstellungsdatum: 02.03.2020

Giiltig ab: 02.03.2020
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18176-01-02 - Akkreditierungsstelle
verwendete Abkiirzungen:
ASTM American Society for Testing and Materials
DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
EN European Standard
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
OECD Organization for Economic Cooperation and Development
(deutsch: Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung_OW?ZE)
Ph. Eur. European Pharmacopoeia, Europiisches Arzneibuch
PM Prifmethode der SLM Speziallabor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH
VDI Verein Deutscher Ingenieure

! DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien

? Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

3 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten liber aktive implantierbare medizinische Gerdte

“DIN EN ISO 13485 : 2016-08 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke

® Zu den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Website der EU

Ausstellungsdatum: 02.03.2020

Gilltig ab: 02.03.2020
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