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Deutsche Akkreditierungsstelle Gm bH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18398-02-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Gültig ab:01.11.2021

Ausstel I u ngsdatu m : 07.1,1,.202I

U rkundeninha ber:

SAL GmbH
Feldstraße t4, 61479 Glashütten

Standort:
Auf der Lind 10, 65529 Waldems

Prüfungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und I nfektionsprävention)

Prüfgebiet:
Hygiene und lnfektionsprävention

lnnerhalb der mit ** gekennzeichneten Prüfbereiche ist dem Prüfloboratorium, ohne doss es einer vorherigen lnformation und Zustimmung
der DAkkS GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Prüfverfahren gestdttet.
Die oufgeführten Prüfverfahren sind beispielhaft. Dos Prüflaborotorium verfügt über eine aktuelle Liste aller prüfverfahren im flexibten
Akkred iti e ru n gsbe rei c h.
lnnerhalb der mit *** gekennzeichneten Akkreditierungsbereiche ist dem Prüfloborotorium, ohne dass es einer vorherigen lnformotion und
zustimmung der DAkkS bedorf, die Anwendung der hier aufgeführten genormten oder ihnen gleichzusetzenden prüfuerfahren mit
u nte rschied I i ch e n Ausgo bestö nde n g e stattet.
Das Prüfloborotorium verfügt über eine aktuelle Liste aller Prüfverfuhren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

verwendete Abkürzungen: siehe letzte Seite

Die Anforderungen an das Manogementsystem in der DIN EN tSO/lEC 77025 sind in einer für Prüfloboratorien relevonten Sprache verfosst
und stehen insgesamt in Übereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN ISO 900I.
Die Urkunde samt Urkundenanloge gibt den Stand zum zeitpunkt des Ausstellungsdotums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkrcditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu
entnehmen. https://www.dakks.de/content/dotenbank-akkreditierter-stellen
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18398-02-01

Prüfgebiete: Hygiene und Infektionsprävention

Prüfart: mikrobiol Untersuch ungen* *

Ausste I I u ngsdatu m : 01,.L1,.2021,

Gültie ab:Ol.LL.2O2t

Deutsche
Akkreditieru ngsstel le

Norm / Ausgabedatum
Hausverfahren /Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen / lvtodifizierungen von Norm-

verfahren angeben)

Prüfgegenstand

PA6.1.-01.-04 /VO2 Bestimmung der Vitalität von Bioindikatoren Bioindikatoren

DrN EN tSO 11138-1/
2006-09 und
Berichtigung 2008-08

Sterilisation von Produkten für die
Gesundheitsfürsorge - Biologische lndikatoren - Teil 1:

Al lgemeine Anforderungen

o Populationsbestimmung
o Bestimmung der Wachstumshemmung durch

Keimträger und Primärverpackungs-
materialien

o Bestimmung des D-Wertes nach dem Verfahren
der Überlebenskurve

r Bestimmung des D-Wertes nach dem Fraktion-
Negativ-Verfa hren

. Überprüfung der Reaktionsmerkmale für
Überleben/Keima btötu ng

(kein Konform itätsbewertung von Medizinprodukten)

Bioindikatoren

usP <55> / 39 Biological lndicators - resistance performance tests

o Populationsbestimmung

Bioindikatoren

PA 6.1-02-03 / V04 Bestimmung des D-Werts unter
Ethylenoxidbedingungen

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid nach DIN EN

ISO 11138-2 oder Ph. Eur. 5.1.2

Bioindikatoren

PA 6,1-02-01 / Vos Bestimmung des D-Werts unter
Sattda mpfbedingu ngen

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze nach DIN EN

ISO 1LL38-3 oder Ph. Eur5.'J..2

Bioindikatoren

PA 6.1-02-06 V01 Bestim m ung des z-Wertes

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze nach DIN EN

ISO 11138-3 und trockener Hitze nach DIN EN ISO

1.1.138-4

Bioindikatoren
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Norm / Ausgabedatum
Hausverfahren /Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen / Modifizierungen von Norm-

verfahren angeben)

Prüfgegenstand

PA 6.1-02-09 / V03 Bestimmung des D-Werts für Keime in Suspensionen

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze nach DIN EN

ISO 11138-3 oder Ph. Eur 5,1.2

Bioindikatoren in
verschiedenen
Suspensionsmedien

PA6j.02-02 /VO7 Bestim m u ng des D-Werts unter Heißl uftbedi ngungen

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze nach DIN

EN tSO 1,1,138-4

Bioindikatoren

PA 6.1-02-0s / VOs Bestimmung des D-Werts unter
Forma ldehyd bedingungen

Ermittlung der Resistenz biologischer lndikatoren für
Sterilisationsverfa hren m it Niedertem peratu r-Dam pf-
Formaldehyd nach DIN EN ISO 11138-5

Bioindikatoren

PA 6.1-01-11 / V04 Bestimmung der Population von Sporen auf festen
Trägern
Populationsbestimmung von mit Sporensuspension
beimpften festen Trägern (verschiedene Materialien)
in Übereinstimmung DIN EN ISO 11138-1

Bioindikatoren

PA 6.1-01-06 / V02 Prüfung der Reinheit von biologischen lndikatoren -
Prüfung auf mikrobiologische Kontaminationen

Bioindikatoren

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18398-02-01

Ausstel I u ngsdatu m : 01JJ202L
Gültie ab:Ot.tt.202t

DAKKS
Deutsche
Akkreditieru ngsstel le

(
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18398-02-01

Prüfart: Chemische P t*

Ausstel I ungsdatum : 07.1,1,.2021,

Gültig ab:01.11.2021

DAKKS
.: . Deutsche' "' Akkreditierungsstelle

Norm / Ausgabedatum
Hausverfahren /Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen / nnodifizierungen von Norm-

verfahren angeben)

Prüfgegenstand

DrN EN tSO tlr4}-r /
2015-03

Sterilisation von Produkten für die
Gesundheitsfürsorge - Chem ische I ndikatoren -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

o Farbumschlagsverhalten mit feuchter Hitze

o Farbumschlagsverhalten mit Heißluft

r Farbumschlagsverhalten mit Ethylenoxid

o Farbumschlagsverhaltenmit
Niedertem peratur-Dampf-Formaldehyd

o Farbumschlagsverhaltenmit
Wasserstoffperoxid

r Prüfung auf Abfärben

(kein Konformitätsbewertung von Medizinprodukten)

Chemische
lndikatoren

DrN s8921 /2]tt Prüfverfahren zum Nachweis der Eignung eines
Medizinproduktsim ulators bei der Dampf-Steril isation

- Medizinproduktsim ulatorprüfung
(kei n Konfo rm itätsbewertu ng vo n M ed izi n prod u kten)

lndikatorsysteme

Prüfkörper

Medizinprodukte-
simulatoren

PA 6.2-01-05 V02 Prüfung der relativen Reflexionsdichte
Verfahren zur Bestim m ung des Fa rbunterschieds
zwischen Substrat und lndikatorsystems nach
DIN EN ISO 11140-3, Anhang B und
DIN EN ISO 11140-4, Anhang C

Chemische
lndikatoren

PA 6.2-01-06 V02 Prüfung der Festigkeit eines lndikators
Bestimmung der Festigkeit des lndikators vor und
nach der Dampfsterilisation nach
DIN EN ISO 11140-3, Anhang A und
DIN EN ISO 11140-4, Anhang A

Chemische
lndikatoren

P46.2-01,-07 V02 Prüfung von chemischen lndikatoren auf Abfärben

Bewertung der Ü bertragung von I ndikatorsubsta nz

auf das Norm-Prüfpaket während des Verfahrens
nach DIN EN ISO I'J,L4O-3, Anhang F

Chemische
lndikatoren

PA 6.2-01-08 V04 Farbumschlagsprüfung von chemischen lndikatoren
für die Dampfsterilisation

Verfahren zur Prüfung des Farbumschlagsverhaltens
nach DIN EN ISO tt'J.40-3, Abschnitt 6 und
DIN EN ISO 11140-4, Abschnitt 6

Chemische
lndikatoren
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Norm / Ausgabedatum
Hausverfahren /Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens
(ggf. Abweichungen / Vtodifizierungen von Norm-

verfahren angeben)
Prüfgegenstand

PA 6,2-10-03 V02 Prüfung auf Normenkonformität eines Bowie-Dick-
Simulationstests nach ISO 11140-4

Verfa hren zur Prüfung der Leistungsa nforderu ngen,
der gleichmäßigen Farbänderung, der
Gleichwertigkeit zum Bowie-Dick-Typtest, der
Reproduzierbarkeit der Fehlerbedingungen und der
Farbänderung des lndikators bei Einwirkung trockener
Hitze nach DIN EN ISO 11140-4, Abschnitt 6, Anhänge
B,D,E,F,G,J,K,L

Chemische
lndikatoren,
lndikatorsysteme

PA 6.2-10-04 V02 Prüfung der Prüfkörperdimensionen nach EN 867-5 Prüfkörper

PA 6.2-10-0s V02 Prüfung der Kompatibilität der Prüfkörpermaterialien
nach EN 867-5

Prüfkörper

PA 6.2-10-06 V02 Prüfung der Leistung von Prüfkörpern nach EN 867-5

Verfahren zur Leistungsprüfung von Prüfkörpern für
Hohlkörper-Beladungen nach DIN EN 867-5

lndikatorsysteme,
Chemische
lndikatoren

P46.2-IO-07 VO2 Prüfung der Prüfkörperdimensionen und -materialien
nach EN 1422

nach EN'l.422und DIN EN 867-5,Abschnitt4.5

Prüfkörper

PA 6.2-10-09 V02 Prüfung der Eignung eines BMS

Verfahren zur vergleichenden Prüfung von
I ndikatorsystemen für die Ü berwachung va lidierter
Prozesse

Prüfkörper,
lndikatorsysteme,
Monitorsysteme

( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-P[-18398-02-01

verwendete Abkürzungen:

Deutsche
Akkreditieru ngsstel le

BMS

DIN

EN

Ph. Eur.

tso
PA

USP

Ausste I I u ngsdatu m : 0t.1,1-.202I
Gültie ab:01.11.2021

Batch Monitoring System

Deutsches lnstitut für Normung e.V.

europäische Norm
Pharmacopoeia Europaea
lnternational Organization for Standardization
Prüfanweisung der SAL-GmbH

United States Pharmacopeia

Seite 5 von 5


	Anlage Hygiene 1
	Anlage Hygiene 2

