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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.

Mikrobiologisch-hygienische Prüfungen von Medizinprodukten; Umgebungsüberwachung

außerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz.

Diese Urkundenanlage wurde ausgestellt durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH und ist digital gesiegelt.
Sie gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. 
Der jeweils aktuelle Stand der gültigen und überwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der 
Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
Verwendete Abkürzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 5
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Prüfgebiet Prüfgegenstand
Produkt(kategorie)

Prüfungsart 
Prüfung

Regelwerk 
Prüfverfahren

Mikrobiologisch­
hygienische 
Prüfungen

Medizinprodukte Prüfung auf Sterilität

Membranfiltration
Direktbeschickung

DIN EN ISO 11737-2
Ph. Eur. 2.6.1 
ifp 000507

Umgebungsüberwachung in der Herstellung und Prüfung der Sauberkeit 
der Produkte gemäß DIN EN ISO 13485: 2021-121, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch­
hygienische 
Prüfungen

Medizinprodukte Bestimmung der Population 
von Mikroorganismen auf 
einem Produkt 
(Bioburdenbestimmung)

Membranfiltermethode 
Plattengussverfahren 
MPN-Verfahren 
Oberflächenverfahren

DIN EN ISO 11737-1
Ph. Eur. 2.6.12
ifp 000379
ifp 000380 
ifp 0001346

Mitgeltend:
Ph. Eur. 5.1.4

Nachweis spezifizierter 
Mikroorganismen

Ph. Eur. 2.6.13 
ifp 000278

Prüfung auf Bakterien- 
Endotoxine (LAL-Test)

Ph. Eur. 2.6.14 
ifp 000505 
ifp 001589
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Prüfgebiet Prüfgegenstand
Produkt(kategorie)

Prüfungsart 
Prüfung

Regelwerk 
Prüfverfahren

Umgebungsüberwachung in der Herstellung und Prüfung der Sauberkeit 
der Produkte gemäß DIN EN ISO 13485: 2021-12, Abs. 6.4 und Abs. 7.5

Mikrobiologisch­
hygienische 
Prüfungen

Reinraumtechnik
Luft

Bestimmung der 
Luftkeimzahl

mit Luftkeimsammler
(Impaktionsverfahren)
Sedimentationsverfahren

DIN EN17141 
ifp 001142 
ifp 002016

Mitgeltend:
DIN 1946-4
VDI 2083 Blatt 3 
EU-Guideline, Annex 1

Reinraumtechnik
Oberflächen

Bestimmung der Keimzahl
Abklatschverfahren

DIN EN 17141 
ifp 001142 
ifp 004823

Quellenverzeichnis Regelwerke/Prüfverfahren:

DIN EN ISO 11737-1: 2021-10 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - 
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population 
von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018 + 
Amd 1:2021)

DIN EN ISO 11737-2 : 2020-07 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - 
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population 
von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018 + 
Amd 1:2021)

DIN EN 17141: 2021-02 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle

Ph. Eur. 11, 2.6.1 Prüfung auf Sterilität
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Ph. Eur. 11, 2.6.12 Mikrobiologische Prüfung nicht steriler Produkte: Zählung der 
vermehrungsfähigen Mikroorganismen

Ph. Eur. 11, 2.6.13 Mikrobiologische Prüfung nicht steriler Produkte: Nachweis 
spezifizierter Mikroorganismen

Ph. Eur. 11, 2.6.14 Prüfung auf Bakterien-Endotoxine

Ph. Eur. 11,5.1.4 Mikrobiologische Qualität von nicht sterilen pharmazeutischen 
Zubereitungen und von Substanzen zur pharmazeutischen 
Verwendung

EU-Guideline, Annex 1 EUROPEAN COMMISSION Guidelines to Good Manufacturing 
Practice: Medicinal Products for Human and Veterinary Use. Vol. 
4, Brussels, 01 March 2009, Annex 1: Manufacture of Sterile 
Medicinal Products

VDI 2083 Blatt 1: 2022-08 Reinraumtechnik - Messtechnik in der Reinraumlauft

ifp 000278 : 2024-02 Pharma-Identifizierung von Mikroorganismen in Isolaten, 
Lebensmitteln, Futtermitteln, Kosmetika, pharmazeutischen 
Erzeugnissen, Rohstoffen und Umfeldproben mittels MALDI-TOF

ifp 000379 : 2024-01 Prüfung auf mikrobielle Reinheit

ifp 000380: 2024-01 Prüfung auf mikrobielle Reinheit an pflanzlichen Arzneimitteln zum 
Einnehmen

ifp 000505 : 2022-10 Prüfung auf Bakterien-Endotoxine

ifp 000507 : 2022-10 Prüfung auf Sterilität

ifp 001142:2023-06 Pharma-PV-Hygieneuntersuchungen im Bereich Pharma 
Mikrobiologie

ifp 001346 : 2024-01 Bioburdenbestimmung

ifp 001589 : 2022-10 Prüfung auf Bakterien-Endotoxine mittels Festgelmethode

ifp 002016 : 2025-11 Bestimmung der Luftkeimzahl bei Lebensmittelherstellern, 
anderen Gebäuden (Lagern, Wohnungen, Schulen) und Betrieben 
von pharmazeutischen Produkten und Medizinprodukten

ifp 004823 : 2024-11 Pharma - externes mikrobiologisches Hygienemonitoring
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Abkürzungen

DIN Deutsches Institut für Normung e.V.

EN Europäische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

ifp ... Arbeitsanweisung der ifP Privates Institut für Produktqualität GmbH

VDI Verein Deutscher Ingenieure

1 DIN EN ISO 13485 : 2021-12 Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regula­
torische Zwecke
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