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Das Prüflaboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser 
Anlage aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. Das Prüflaboratorium erfüllt 

gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschließlich solcher in 

relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdrücklich bestätigt werden. 

 
Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer für 

Prüflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Übereinstimmung mit den 

Prinzipien der DIN EN ISO 9001. 
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außerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz. 



 

 
 

 

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14010-01-03 

 

Gültig ab: 05.05.2021 
 

Ausstellungsdatum: 24.02.2026 Seite 2 von 2
 

 

 

Prüfgebiet Prüfgegenstand 

Produkt(kategorie) 

Prüfungsart 

Prüfung 

Regelwerk 

Prüfverfahren 

Chemische 

Prüfungen 

Medizinprodukte Bestimmungen von 

Ethylenoxid- 

und Epichlorhydrin- 

Sterilisationsrückständen 

DIN EN ISO 10993-7 

D-IV-5 

D-IV-6 

 

Quellenverzeichnis Regelwerke/Prüfverfahren: 

DIN EN ISO 10993-7:2009-02 Biologische Beurteilung von Medizinprodukte- 

Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsrückständen 

D-IV-5 Simulierte Anwendung (Ausgabestand 10.04.2020) 

D-IV-6 Erschöpfende Anwendung (Ausgabestand 23.02.2020) 

Abkürzungen 

DIN Deutsches Institut für Normung 

EN Europäische Norm 

IEC International Electrotechnical Commission 

ISO International Organization for Standardization 
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