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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17769-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

SMP GmbH Priifen; Validieren; Forschen
Hechinger Stralle 262, 72072 Tiibingen

mit dem Standort

SMP GmbH Priifen; Validieren; Forschen, Priiflabor
Hechinger StraRe 262, 72072 Tubingen

Das Priflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefithrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfiillt
gegebenenfalls zusdtzliche 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
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten einschlielich Desinfektionsmitteln
und mikrobiologisch-hygienische Priifungen einschlieRlich physikalischer Priifungen von Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren und Sterilisationsverfahren; Umgebungsiiberwachung

auBerhalb 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 Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 10
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17769-01-00

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Priifverfahren

Mikrobiologisch- Medizinprodukte Prifung der Sterilitat DIN EN ISO 11737-2

hygienische Membranfiltermethode

Priifungen Direktbeschickung

Desinfektionsmittel Quantitativer DIN EN 14561
Keimtragerversuch zur .
Priifung der bakteriziden Mitgeltend:
Wirkung im Bereich der ASTM E 1054
H edizin (Phase 2,
umanmedizin (Phase DIN EN ISO 11737-1
Stufe 2)
MD2.7
USP <1227>
Bestimmung der bakteriosta- | ASTM E1054
tischen und levurostatischen
Wirksamkeit sowie geeig-
neter Neutralisationsmittel
Quantitativer Suspen- DIN EN 13727
sionsversuch zur Bestimmung | piN EN 14348
der bakteriziden oder
mykobakteriziden Wirkung
chemischer
Desinfektionsmittel im
Bereich der Humanmedizin
(Phase 2, Stufe1)
Bestimmung der bakteriziden | VAH - Methode 9
bzw. mykobakteriziden
Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch
Giiltig ab: 01.07.2025

Ausstellungsdatum: 01.07.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17769-01-00

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Prifverfahren

Mikrobiologisch-
hygienische
Priifungen

Medizinprodukte,
Informationen fiir die
Aufbereitung

Priifungen im Rahmen der
Validierung von bereit-
gestellten Informationen

Reinigung / Desinfektion

Sterilisation
mit feuchter Hitze

mit Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd
(NTDF)

mit Wasserstoffperoxid

DIN EN ISO 17664-1
DIN EN ISO 17664-2

MD1.1
MD1.4
MD1.5

MD4.0
MD6.2

MD6.1

Mikrobiologisch-

Reinigungs- und Des-

Validierung

DIN EN ISO 15883-1

hygienische infektionsverfahren
einschlieflich
physikalischer
Priifungen
mit thermischer Installationsqualifikation DIN EN 1SO 15883-2
De.sinfektion fur | Betriebsqualifikation
Ch'f' Instr'umer.llte, Leistungsqualifikation MD1.5
Andasthesiegerite,
GefaRe, Utensilien,
Glasgerate
Installationsqualifikation Leitlinie von DGKH, DG§V
Betriebsqualifikation und "R, thermostabile
Leistungsqualifikation instrumente
eis
&sd MD1.5
Mitgeltend:
| DIN 58341
Giiltig ab: 01.07.2025

Ausstellungsdatum: 01.07.2025
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Mikrobiologisch- Reinigungs- und Des- | Validierung DIN EN ISO 15883-1
hygienische infektionsverfahren
einschlieBlich
physikalischer
Priifungen
mit chemischer Installationsqualifikation DIN EN ISO 15883-4
oder thermischer | Betriebsqualifikation MD1.4
Desinfektion fiir Leistungsqualifikation
thermolabile &sd )
Endoskope Mitgeltend:
DIN EN ISO 15883-5
DIN 58341
KRINKO-BfArM-
Empfehlung
Aufbereitung MP
FDA Guidance Medical
Washers and Medical
Washer-Disinfectors
Installationsqualifikation Leitlinie von DGKH,
Betriebsqualifikation DGSV und AKI,
Leistungsqualifikation thermolabile Endoskope
MD1.4
Mitgeltend:
DIN 58341
Gliltig ab: 01.07.2025

Ausstellungsdatum: 01.07.2025
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Deutsche
Akkreditierungsstelle

hygienische
einschlieBlich
physikalischer
Priifungen

mit feuchter Hitze

Installationsqualifikation
Betriebsqualifikation
Leistungsqualifikation

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Mikrobiologisch- Sterilisationsverfahren | Validierung

DIN EN 1SO 17665-1

Mitgeltend:

DGKH-Empfehlung
feuchte Hitze

DIN EN [SO 13060
DIN ISO/TS 17665-2
DIN EN 285

Sterilisationsverfahren

mit Nieder-
temperatur-
Dampf-
Formaldehyd
(NTDF)

mit Wasserstoff-
peroxid

Priifungen im Rahmen der
Validierung

Leistungsqualifikation

Leistungsqualifikation

DIN EN ISO 25424
MD6.2

DIN EN ISO 14937
MDé6.1

Physikalische

Sterilbarriere- und

Prifungen im Rahmen des

DIN EN 1SO 11607-1

Priiffungen Verpackungssysteme, | Nachweises der DIN EN ISO 11607-2
Materialien Ubereln?tlm.mung DIN EN 868-5 (Anhang D)
F.estlgk?lt von Mitgeltend:
Siegelndhten
DGSV-Leitlinie
Validierung der
Verpackungsprozesse
nach DIN EN ISO 11607-2
Gliltig ab: 01.07.2025

Ausstellungsdatum: 01.07.2025
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Deutsche
Akkreditierungsstelie

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Regelwerk
Priifverfahren

Priifungsart
Priifung

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung und Priifung der Sauberkeit
der Produkte gemiR DIN EN 1SO 13485 : 2021, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch-
hygienische
Priifungen

Medizinprodukte

Schdtzung der Population DIN EN ISO 11737-1
von Mikroorganismen auf
Produkten

{Bioburdenbestimmung)

Quellenverzeichnis Regelwerke/Prifverfahren:

DIN EN 285 :2021-12
DIN EN 868-5 : 2019-03

Anhang D

DIN EN ISO 11607-1 : 2024-02

DIN EN ISO 11607-2 : 2024-02

DIN EN I1SO 11737-1: 2021-10

DIN EN ISO 11737-2 : 2020-07

DIN EN 13060 : 2019-02

DIN EN 13727 : 2015-02

Giiltig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroB-Sterilisatoren

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -
schlduche aus porésen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie -
Anforderungen und Priifverfahren

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (I1SO 11607-
1:2019 + Amd 1:2023)

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte — Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (1SO
11607-2:2019 + Amd 1:2023)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population
von Mikroorganismen auf Produkten (1SO 11737-1:2018 + Amd
1:2021)

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

Dampf-Klein-Sterilisatoren

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17769-01-00 Akkreditierungsstelle

DIN EN 14348 : 2005-04

DIN EN 14561 : 2006-08

DIN EN 14562 : 2006-08

DIN EN 14563 : 2009-02

DIN EN ISO 14937 : 2010-03

DIN EN ISO 15883-1 : 2014-10

DIN EN ISO 15883-2 : 2009-09

DIN EN ISO 15883-4 : 2019-06

DIN EN ISO 15883-5: 2021-11

DIN EN ISO 17664-1 : 2021-11

Gultig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025

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

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Priifung der bakteriziden Wirkung fiir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Priifung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung fir Instrumente im humanmedizinischen Bereich -
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Keimtragerversuch zur Priifung der mykobakteriziden oder
tuberkuloziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines
sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 14937:2009)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren (1ISO 15883-1:2006 +
Amd 1:2014)

Reinigungs-Desinfektionsgerite - Teil 2: Anforderungen und
Prifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit
thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instrumente,
Andsthesiegerate, GefaRe, Utensilien, Glasgerate usw. (ISO
15883-2:2006)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 4: Anforderungen und
Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer
Desinfektion fiir thermolabile Endoskope (ISO 15883-4:2018)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5: Priifanschmutzungen und
-verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung (ISO 15883-
5:2021)

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-
kritische Medizinprodukte (ISO 17664-1:2021)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17769-01-00 Akkreditierungsstelle

DIN EN ISO 17664-2 : 2024-04

DIN EN ISO 17665-1 : 2006-11

DIN ISO/TS 17665-2 : 2009-07

DIN EN ISO 25424 : 2022-07

DIN 58341 : 2020-07

ASTM E1054-22

DGKH Empfehlung feuchte Hitze

DGSV-Leitlinie Validierung der
Verpackungsprozesse nach DIN EN
ISO 11607-2

FDA Guidance Medical Washers
and Medical Washer-Disinfectors

KRINKO-BfArM-Empfehlung
Aufbereitung MP

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI,
thermolabile Endoskope

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI,
thermostabile Instrumente

Gliltig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 2: Unkritische
Medizinprodukte (ISO 17664-2:2021)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte
Hitze — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte
Hitze - Teil 2: Leitfaden fiir die Anwendung von ISO 17665-1
(ISO/TS 17665-2:2009)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge -
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung von
Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte (1SO 25424:2018)

Anforderung an die Validierungen von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Standard Practices for Evaluation of inactivators of Antimicrobial
Agents

DGKH Empfehlungen fiir die Validierung und
Routineiiberwachung von Sterilisationsprozessen
mit feuchter Hitze fiir Medizinprodukte, Juli 2009

Leitlinie fur die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN
ISO 11607-2 (Revision 2020) der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung (DGSV e.V.)

Class Il Special Controls Guidance Document: Medical Washers
and Medical Washer-Disinfectors; Guidance for the Medical
Device Industry and FDA Review Staff, 2002

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

Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-
Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler
Endoskope. Zentralsterilisation Suppl. 3/2011

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und
Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer
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USP-NF 2022 <1227>
VAH-Methode 9 : 2019-06

MD1.1 Version 06

MD1.4 Version 07
MD1.5 Version 05

MD2.7 Version 08

MD4.0 Version 09
MD6.1 Version 04

MD6.2 Version 04

Abkiirzungen

AKI
BfArM
DGKH
DGSV
DIN
EN

Giiltig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025

Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte. Zentralsterilisation
Suppl. 2017

Validation of microbial recovery from pharmacopeial articles

Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren: , Bestimmung der bakteriziden,
levuroziden, fungiziden, tuberkuloziden bzw. mykobateriziden
Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch”

Untersuchung und Validierung der Reinigbarkeit von Medizin-
produkten: radioaktive Markierung (Radionuklidmethode) und
Proteinnachweis

Priifung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung von Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten fiir Endoskope

Priifung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung von Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten fir thermostabile Medizinprodukte

Effizienzbestimmung von manuellen Desinfektionsprozessen fiir
medizinische Gerate und wiederverwendbare medizinische
Instrumente

Validierung der Sterilisierbarkeit von Medizinprodukten — Pritfung
mit feuchter Hitze

Validierung der Sterilisierbarkeit von Medizinprodukten mit dem
Wasserstoffperoxid-Sterilisations-Verfahren

Validierung der Sterilisierbarkeit von Medizinprodukten mit dem
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-(NTDF)-Verfahren

Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.
Deutsches Institut fiir Normung

Europdische Norm
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FDA Food and Drug Administration

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

KRINKO Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention

MD Methode der SMP GmbH

Ph. Eur. European Pharmacopoeia

RKI Robert-Koch-Institut

TS Technische Spezifikation

VAH Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.

I DIN EN ISO 13485 : 2021-12 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke

Giiltig ab: 01.07.2025
Ausstellungsdatum: 01.07.2025 Seite 10 von 10



