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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage zum Bescheid vom 07.07.2020 tber die

Verlangerung der Anerkennung

der

Geschaftsfuhrer

Universitatsklinikum Bonn A6R

Institut fur Hygiene und 6ffentliche Gesundheit
Venusberg-Campus 1, Gebaude 63

53127 Bonn

Herr Clemens Platzkoster

als  Priflaboratorium fiir Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG" und 90/385/EWG?
sowie DIN EN ISO/IEC 17025°

Technischer Leiter
Telefon
Telefax

E-Mail
Website

Reg.-Nr.

Befristung

Herr Prof. Dr. Martin Exner

+49-228-287-15520
+49-228-287-15645
martin.exner@ukb.uni-bonn.de
www.ihph.de

ZLG-AP-299.10.38

Die Verlangerung der Anerkennung ist bis zum 06.07.2025 befristet.

Geltungsbereich

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prufung Priifverfahren

Mikrobiologisch- | Desinfektionsmittel Bestimmung der VAH - Methode 8

hygienische bakteriziden und

Prifungen levurostatischen Wirksam-

keit im qualitativen
Suspensionsversuch

Quantitativer Suspen- DIN EN 13727
sionsversuch zur DIN EN 13624
Bestimmung der DIN EN 14348

bakteriziden, fungiziden,
levuroziden oder
mykobakteriziden Wirkung
chemischer
Desinfektionsmittel im
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe1)
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Prifgebiet

Prifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priufungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
Prafungen

Desinfektionsmittel

Bestimmung der
bakteriziden, levuroziden,
fungiziden, tuberkuloziden
und mykobakteriziden
Wirksamkeit im
quantitativen
Suspensionsversuch

VAH - Methode 9

Quantitativer 4-Felder-Test
zur Bestimmung der
bakteriziden und
levuroziden Wirkung auf
nicht-porésen Oberflachen
mit mechanischer
Einwirkung im Bereich der
Humanmedizin (Phase 2,
Stufe 2)

DIN EN 16615

Bestimmung der
bakteriziden, levuroziden,
fungiziden, tuberkuloziden
und mykobakteriziden
Wirkung auf nicht-pordsen
Oberflachen im
praxisnahen Versuch

-  Flachendesinfektion
ohne Mechanik

- Flachendesinfektion
mit Mechanik - 4-

VAH - Methode 14.1

VAH - Methode 14.2

Felder-Test
Quantitativer DIN EN 14561
Keimtragerversuch zur DIN EN 14562
Prufung der bakteriziden, DIN EN 14563

fungiziden oder
levuroziden,
tuberkuloziden und myko-
bakteriziden Wirkung fur
Instrumente im
humanmedizinischen
Bereich (Phase 2, Stufe 2)

Chemische/
Chemothermische
Instrumentendesinfektion —
praxisnaher quantitativer
Keimtragertest

VAH - Methode 15
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hygienische
Prafungen

Suspensionsversuch zur
Bestimmung der sporiziden
Wirkung im human-
medizinischen Bereich
(Phase 2, Stufe 1)

Prifgebiet Prifgegenstand Priufungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Prifverfahren
Mikrobiologisch- | Desinfektionsmittel Quantitativer DIN EN 17126

Bestimmung der
sporiziden Wirksamkeit
gegenuber Clostridium-
difficile-Sporen im
quantitativen
Suspensionsversuch

VAH-Methode 18

Prifung der sporoziden
Wirksamkeit auf nicht-
porésen Oberflachen im
praxisnahen Versuch
gegenuber Clostridium-
difficile-Sporen
Flachendesinfektion mit
Mechanik — 4-Felder-Test

VAH-Methode 19

Medizinprodukte, Prifung auf antibakterielle
Oberflachen Wirksamkeit
quantitativ ISO 22196

(JIS L 1902)
Endoskope Kontrolle der HygMed; 35 [3]
(aufbereitet) Endoskop- SOP 157

Aufbereitung KRINKO/BfArM-
Empfehlung

Aufbereitung MP

6.4 und Abs. 7.5

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der
Sauberkeit der Produkte gemiR DIN EN 1SO 13485:2016*, Abs.

Mikrobiologisch-
hygienische

Prufungen

Oberflachen

Biofilmbestimmung

SOP 118
SOP 125
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Regelwerke

DIN EN 13624 :

DIN EN 13727 :

DIN EN 14348 :

DIN EN 14561

DIN EN 14562 :

DIN EN 14563 :

DIN EN 16615 :

DIN EN 17126 :

2013-12

2015-12

2005-04

: 2006-08

2006-08

2009-02

2015-06

2019-02

ISO 22196 : 2011-08

HygMed 2010; 35 [3]

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Suspensionsversuch zur Prufung der
fungiziden oder levuroziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

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

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der
mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel
im humanmedizinischen Bereich einschlief3lich der
Instrumentendesinfektionsmittel. - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Keimtragerversuch zur Prafung der
bakteriziden Wirkung fur Instrumente im
humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Keimtragerversuch zur Prifung der fungiziden
oder levuroziden Wirkung fur Instrumente im
humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren 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 - Prufverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe
2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitatives Prifverfahren zur Bestimmung der
bakteriziden und levuroziden Wirkung auf nicht-pordsen
Oberflachen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von
Tdchern im humanmedizinischen Bereich (4-Felder-Test) -
Prifverfahren und Anforderungen

(Phase 2, Stufe 2)

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

Measurement of antibacterial activity on plastics and other
non-porous surfaces

Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung von flexiblen
Endoskopen nach ihrer Aufbereitung, HygMed 2010; 35: 75-
79
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Japanese Industrial Standard,
JIS L 1902: 2008-10

KRINKO/BfArM-Empfehlung
Aufbereitung MP 2012

VAH - Methode 8 : 2019-06

VAH - Methode 8 : 2019-06

VAH - Methode 9 : 2019-06

VAH - Methode 14.1 : 2019-06

VAH - Methode 14.2 : 2019-06

VAH - Methode 15 : 2019-06

VAH - Methode 18 : 2019-06

VAH - Methode 19 : 2019-06

SOP 118

SOP 125

SOP 157

Testing for antibacterial activity and efficacy on textile
products

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten, Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Bundesgesundheitsbl. 2012, 55 : 1244-1310

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 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*

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

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung
chemischer Desinfektionsverfahren: Bestimmung der
sporiziden Wirksamkeit gegenuber Clostridium-difficile-
Sporen im qualitativen Suspensionsversuch

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung
chemischer Desinfektionsverfahren: Flachendesinfektion mit
Mechanik — praxisnaher 4-Felder-Test gegenlber
Clostridium-difficile-Sporen

Bestimmung der Wirkung von Desinfektionsmitteln und
Materialien auf Biofilme

Bestimmung von Biofilmen mittels
Rasterelektronenmikroskopie

Uberprifung von flexiblen Endoskopen und PTFE-Dummies
nach ihrer Aufbereitung
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Abklrzungen

DIN Deutsches Institut fur Normung

EN Europaische Norm

ISO International Organization for Standardization

JIS Japanese Industrial Standards

RKI Robert-Koch-Institut

SOP Arbeitsanweisung des Instituts flir Hygiene und 6&ffentliche

Gesundheit
VAH Verbund fur Angewandte Hygiene e.V.

! Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte
2 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive
implantierbare medizinische Gerate
® DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
“ DIN EN ISO 13485 : 2016-08 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke
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