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Giltig ab: 12.03.2025
Ausstellungsdatum: 12.03.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-20966-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:
ap-qualifizierung GmbH
LembergstraBe 17, 72766 72766

mit dem Standort

ap-qualifizierung GmbH, Priiflabor
Lembergstralle 17, 72766 72766

Das Priiflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufithren. Das Priiflaboratorium erfullt
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
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten; 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 1von 5
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Prifverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
Prifungen

Medizinprodukte

Prifung der Sterilitat
- Membranfiltration
- Direktbeschickung

DIN EN ISO 11737-2
T-301 SOP

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gem&R DIN EN ISO 13485 : 2021%, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch-

Medizinprodukte

Bestimmung der Population

DIN EN ISO 11737-1

hygienische von Mikroorganismen auf T-400-SOP
Prifungen Produkten (Bioburden)
Luft Bestimmung der DIN EN 17141
Luftkeimzahl T-110-SOP
T-150-SOP
T-210-SOP
T-212-SOP
Oberflachen Bestimmung des Keimgehalts | DIN EN 17141
(Oberflachenkeimzahl) T-150-SOP
T-211-SOP
T-212-50P
Gliltig ab: 12.03.2025

Ausstellungsdatum: 12.03.2025
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren

Umgebungsliberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemaf DIN EN I1SO 13485 : 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Physikalische Reinraumtechnik Luft |Priifung im Rahmen der DIN EN ISO 14644-1
Prifungen Uberpriifung raumluft- DIN EN ISO 14644-3
technischer Anlagen T-110-SOP
- Differenzdruck T-113-50P
- Erholzeit T-115-50P
- Leckprifung T-116-S0P
Partikelkonzentration
- Stromungspriifung T-112-50P
- Temperatur- und T-114-50P
Luftfeuchte
Mitgeltend:

DIN EN ISO 14644-2
DIN EN ISO 14644-4
VDI 6022 Blatt 1
EG-Leitfaden GMP,
Anhang 1
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Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN1SO 11737-1:2021-10

DIN EN ISO 11737-2 : 2020-07

DIN EN ISO 14644-1 : 2016-06

DIN EN ISO 14644-2 : 2016-05

DIN EN ISO 14644-3 : 2020-08

DIN EN ISO 14644-4 : 2003-06

DIN EN 17141 : 2021-02

EG-Leitfaden GMP, Anhang 1

VDI 6022 Blatt 1 : 2018-01

T-110-SOP 2022-06-22
T-111-SOP 2022-06-22
T-112-SOP 2022-06-22
T-113-SOP 2022-06-22
T-114-SOP 2022-06-22
T-115-SOP 2022-06-22

T-116-SOP 2022-06-22

Giiltig ab: 12.03.2025
Ausstellungsdatum: 12.03.2025

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

Amd 1:2021)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 2: Priifungen der Sterilitat bei der
Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsverfahrens (ISO 11737-2:2019)

Reinrdume  und  zugehorige  Reinraumbereiche -  Teil 1:
Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
(ISO 14644-1:2015)

Reinraume  und  zugehorige  Reinraumbereiche -  Teil 2:
Uberwachung zum Nachweis der Reinraumleistung beziiglich
Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration (ISO 14644-2:2015)

Reinrdume und  zugehorige  Reinraumbereiche -  Teil 3:
Prufverfahren (1SO 14644-3:2019, korrigierte Fassung 2020-06)

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche - Teil 4: Planung,
Ausfiihrung und Erst-Inbetriebnahme (ISO 14644-4:2001)

Reinrdume und zugehdorige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle

EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis Anhang 1: Herstellung
steriler  Arzneimittel; Anlage zur Bekanntmachung des
Bundesministeriums fur Gesundheit zu § 2 Nr. 3 der Arzneimittel
und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 12. Marz 2008 (BAnz.
S.1217)

Raumlufttechnik, Raumluftqualitdit — Hygieneanforderungen an
raumlufttechnische Anlagen und Gerate (VDI-Luftungsregein)

Clean Room Monitoring

Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration
Stromungspriifung

Prifung des Differenzdrucks der Luft

Temperaturpriifung und Priifung der Luftfeuchte

Prifung der Erholzeit

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem
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T-150-SOP 2023-01-02
T-210-SOP 2022-06-22
T-211-SOP 2023-04-04
T-212-SOP 2022-06-22
T-301-SOP 2022-06-29

T-400-SOP 2022-09-05

Abkiirzungen

DIN

EN

IEC

ISO
T-xx-SOP
VDI
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Umgang mit beprobten Nahrmedien
Mikrobiologische Luftuntersuchung
Mikrobiologische Oberflaichenuntersuchung
Mikrobiologische Arbeitsplatzuntersuchung
Sterilitatstest von Medizinprodukten

Bioburden

Deutsches Institut fiir Normung

Europdische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization
Standardsarbeitsanweisung der ap-Qualifizierung GmbH

Verein Deutscher Ingenieure

! DIN EN ISO 13485 : 2021-12

regulatorische Zwecke

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
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