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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

nach DIN EN ISO/IEC 17025:20181

Gültig ab: 27.01.2023

Ausstellungsdatum: 27.01.2023

Urkundeninhaber:

AVENTRA

Gesellschaft für biologische Diagnostik mbH
Lengericher Landstraße 35, 49078 Osnabrück

Bereich: Medizinprodukte

Prüfgebiete/Prüfgegenstände: Mikrobiologisch-hygienische Prüfungen von Reinigungsgeräten,
Sterilisationsverfahren, Sterilbarriere- und Verpackungssystemen
sowie mikrobiologisch-hygienischer einschließlich physikalischer
Prüfungen von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren,
Sterilisationsverfahren; Umgebungsüberwachung

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.

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand
des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH
(DAkkS) zu entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Verwendete Abkürzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 8



An lage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prüfgebiet Prüfgegenstand
Produkt(kategorie)

Prüfungsart
Prüfung

Regelwerk
Prüfverfahren

Mikrobiologisch-

hygienische

Prüfungen

Reinigungsgeräte

- Reinigungs- und

Desinfektions-

geräte für

lnstrumente

- Waschmaschinen

Prüfung im Rahmen der

Routineüberwachung

- mittels Bioindikatoren

- mittels Bioindikatoren

AV L 03.00-2

(Gebel et al., Kapitel 2.5)

AV L 03.00-4

(Gebel et al., Kapitel 3.5)

Sterilisationsverfahren

- mit feuchter Hitze

Prüfungen im Rahmen der
Routineüberwachung

- mittels Bioindikatoren

DIN EN ISO 17665-1

AV L 03.00-5

Mitgeltend:

DIN EN ISO 11138-3

Sterilbarriere- und
Verpackungssysteme,

Material ien

Prüfungen im Rahmen der
Validierung

- Heißsiegelprozesse

DIN EN ISO 11607-2

AV L 03.00-1

Mitgeltend:

DIN EN 868-5

DIN 58953-7

Leitlinie DGSV —
Validierung

Verpackungsprozesse

Mikrobiologisch-

hygienische,

einschließlich

physikalischer

Prüfungen

lnformationen für die
Aufbereitung von
Medizinprodukten

Prüfungen im Rahmen der
Validierung

Reinigung

Desinfektion

Sterilisation

- mit feuchter Hitze

DIN EN ISO 17664

AV L 03.00-9

AV L 03.00-9

AV L 03.00-9

Gültig ab: 27.01.2023

Ausstellungsdatum: 27.01.2023 Seite 2 von 8



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prüfgebiet Prüfgegenstand
Produkt(kategorie)

Prüfungsart
Prüfung

Regelwerk
Prüfverfahren

Reinigungs- und Validierung DIN EN ISO 15883-1
Desinfektions-
verfahren

mit thermischer Des- Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-2
infektion für chirur-
gische lnstrumente,

Betriebsqualifikation

Leistungsqualifikation

AV L 03.00-6

Anästhesiegeräte,
Gefäße, Utensilien,
Glasgeräte

mit chemischer Des- Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-4
infektion für
thermolabile

Betriebsqualifikation

Leistungsqualifikation

AV L 03.00-15

Endoskope

Mitgeltend:

DIN ISO/TS 15883-5

Reinigungs- und Prüfungen im Rahmen der
Desinfektions-
verfahren

mit thermischer Des-
infektion für chirur-
gische lnstrumente,
Anästhesiegeräte,
Gefäße, Utensilien,

Validierung

Leistungsqualifikation Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI,
thermostabile
lnstrumente

AV L 03.00-7
Glasgeräte

Gültig ab: 27.01.2023
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DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prüfgebiet Prüfgegenstand
Produkt(kategorie)

Prüfungsart
Prüfung

Regelwerk
Prüfverfahren

Mikrobiologisch-

hygienische,

einschließlich

physikalischer

Prüfungen

Reinigungs- und

Desinfektions-

verfahren

mit chemischer Des-

infektion für

thermolabile

Endoskope

Prüfungen im Rahmen der
Validierung

Leistungsqualifikation Leitlinie von DGKH,

DGSV und AKI,

thermolabile Endoskope

AV L 03.00-15

Mitgeltend:

DIN ISO/TS 15883-5

Sterilisations-

verfahren

- mit feuchter Hitze

Validierung

Installationsqualifikation

Betriebsqualifikation

Leistungsqualifikation

DIN EN ISO 17665-1

AV L 03.00-8

Mitgeltend:

DIN EN 285

DIN EN 13060

DGKH-Empfehlung

Validierung Sattdampf

Umgebungsüberwachung in der Herstellung und Prüfung der Sauberkeit
der Produkte gemäß DIN EN ISO 13485 : 20212, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch-

hygienische

Prüfungen

Wasser und wässrige

Lösungen

Probenahme und Prüfung auf

mikrobielle Verunreinigung
von Wasser für medizinische
Anwendungen

DIN EN ISO 19458

DIN EN is() 11731

DIN EN ISO 16266

AV L 03.00-11

Mitgeltend:

KRINKO-Empfehlung

lnfektionsprävention
Zahnheilkunde

Gültig ab: 27.01.2023
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

Regelwerke:

DIN EN 285
2016-05

DIN EN 868-5

2019-03

DIN EN ISO 11138-3
2017-07

DIN EN ISO 11138-4
2017-07

DIN EN ISO 11607-2
2020-05

DIN EN ISO 11731
2019-03

DIN EN 13060
2019-02

DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Groß-Sterilisatoren

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte —Teil 5: Siegelfähige Klarsichtbeutel und
-schläuche aus porösen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie —
Anforderungen und Prüfverfahren

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge —
Biologische Indikatoren — Teil 3: Biologische Indikatoren für
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge —
Biologische Indikatoren —Teil 4: Biologische Indikatoren für
Sterilisationsverfahren mit Heißluft

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte —Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens

Wasserbeschaffenheit - Zählung von Legionellen (ISO 11731:2017);
Deutsche Fassung EN ISO 11731:2017

Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 15883-1 Reinigungs-Desinfektionsgeräte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
2014-10 Begriffe und Prüfverfahren

DIN EN ISO 15883-2

2009-09

DIN EN ISO 15883-4
2019-06

Reinigungs-Desinfektionsgeräte —Teil 2: Anforderungen und
Prüfverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit thermischer
Desinfektion für chirurgische lnstrumente, Anästhesiegeräte,
Gefäße, Utensilien, Glasgeräte usw.

Reinigungs-Desinfektionsgeräte — Teil 4: Anforderungen und
Prüfverfahren für Reinigungs-Desinfektionsgeräten mit chemischer
Desinfektion für thermolabile Endoskope

DIN ISO/TS 15883-5 Reinigungs-Desinfektionsgeräte — Teil 5: Prüfanschmutzungen und
2006-02 -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung

DIN EN ISO 16266: Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zählung von Pseudomonas
2008-05 aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Gültig ab: 27.01.2023
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

DIN EN ISO 17664
2018-04

DIN EN ISO 17665-1
2006-11

C DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller
bereitzustellende lnformationen für die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten

Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte
Hitze — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für
Medizinprodukte

DIN EN ISO 19458 Wasserbeschaffenheit — Probenahme für mikrobiologische
2006-12 Untersuchungen

DIN 58953-7
2020-11

Sterilisation — Sterilgutversorgung — Teil 7: Anwendungstechnik von
Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien,
Papierbeuteln und siegelfähigen Klarsichtbeuteln und -schläuchen

DGKH- Empfehlung Validierung Validierung und Routineüberwachung von Sterilisationsprozessen
Sattdampf mit feuchter Hitze für Medizinprodukte
2009-07

Gebel et al.
Februar 2020

Qualitätssicherung für Reinigung, Desinfektion und Sterilisation,
Anerkannte Prüfmethoden für die Hygiene, Behr's Verlag

KRINKO-Empfehlung Zahnheil- lnfektionsprävention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die
kunde Hygiene Mitteilung der Kommission für Krankenhaushygiene und
2006 lnfektionsprävention beim Robert Koch-In sti

tut(Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch -
Gesundheitsschutz 2006 • 49:375-394)

Leitlinie DGSV — Validierung Leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach
Verpackungsprozesse DIN EN ISO 11607-2 (Revision 2020); Zentralsterilization Suppl, Vol.
2020-02 28/2020;

Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKI thermostabile MP
2017-11

Leitlinie von DGKH, DGSV,
DGVS. DEGEA und AKI
thermolabiler Endoskope
2011

AV L 03.00-1
2019-03

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und
Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer
Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte

Leitlinie von DGKH, DGSV, DGVS. DEGEA und AKI für die Validierung
maschineller Reinigungs- Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope, Zentralsterilisation Suppl. 3/2011

Validierung von Heißsiegelprozessen inkl. Siegelnahtfestigkeits-
prüfung

Gültig ab: 27.01.2023
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An lage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14537-01-02

AV L 03.00-2
2019-04

AV L 03.00-4
2019-11

AV L 03.00-5
2018-02

AV L 03.00-6
2019-04

AV L 03.00-7
2019-04

AV L 03.00-8
2019-04

AV L 03.00-9
2019-04

AV L 03.00-10
2016-08

AV L 03.00-11
2019-04

AV L 03-00-15
2021-02

DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

Mikrobiologisch-hygienische Untersuchung von Bioindikatoren zur
Überprüfung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
(maschinell und manuell)

Mikrobiologisch-hygienische Untersuchung von Bioindikatoren zur
Überprüfung von Waschmaschinen

Mikrobiologisch-hygienische Untersuchung von Bioindikatoren zur
Überprüfung von Sterilisationsprozessen

Geräteprüfung / Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
geräten (RDG) sowie Reinigungs- und Desinfektionsprozessen in
Anlehnung an DIN EN ISO 15883-1 und DIN EN 15883-2/ Mitgeltend:
DIN EN ISO 15883-5

Prüfungen im Rahmen der Validierung von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren in Anlehnung an die Leitlinie DGKH, DGSV
und AKI

Geräteprüfung/Validierung von Dampfsterilisatoren

Prüfung im Rahmen der Validierung von Aufbereitungsprozessen,
lnformationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten

Mikrobiologisch-hygienische Kontrolle von Oberflächen in
medizinischen Einrichtungen mittels Abklatschplatten oder
Abstrichtupfern

Probenahme und mikrobiologische Prüfung von Wasser und
wässrigen Lösungen aus dentalen Behandlungseinheiten, RDG,
Wasch- und Spülmaschinen

Geräteprüfung/ Validierung der Reinigung und Desinfektion
thermolabiler Endoskope

Gültig ab: 27.01.2023
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Verwendete Abkürzungen:

DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle

DIN Deutsches Institut für Normung
EN Europäische Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
DGKH Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene
DGSV Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung
AV L 03.00- ... Hausverfahren (SOP) im Bereich "Medizinische Hygiene" der

AVENTRA Gesellschaft für biologische Diagnostik mbH

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

2 DIN EN ISO 13485:2021-12 Medizinprodukte — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderungen für
regulatorische Zwecke
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