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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17474-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 19.03.2025
Ausstellungsdatum: 19.03.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

ITV Denkendorf Produktservice GmbH
Korschtalstralle 26, 73770 Denkendorf

mit dem Standort

ITV Denkendorf Produktservice GmbH, Priiflabor
Korschtalstralle 26, 73770 Denkendorf

Das Priiflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitdtsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieflich 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.

Chemische Priifungen von Medizinprodukten; 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 6
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk Priifverfahren
Produkt(kategorie) | Priifung
Chemische Medizinprodukte Prifungen im Rahmen der DIN EN ISO 10993-18
Prafungen (Vorstufen von chemischen
Medizinprodukten) |Charakterisierung
— Bestimmung von Elementen in | DITF-Verfahren PA RBS 03
Polymer-Matrizes mittels
optischer
Emissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma
(ICP-OES)
— Bestimmung von organischen |DITF-Verfahren AN GC 05
Verbindungen in Polymer- DITF-Verfahren TA GC 22
Matrizes mittels
Gaschromatographie mit
konventionellen Detektoren
(Headspace-MHE-GC mit FID)
— Bestimmung von organischen | DITF-Verfahren TA GC 16
Verbindungen in Polymer- DITF-Verfahren TA GC 17
Matrizes mittels DITF-Verfahren TA GC 18
Gaschromatographie mit DITF-Verfahren TA GC 19
r’réacssl\e/zlr;selektlven Detektoren | b1e_verfahren TA GC 20
(GC/MS) DITF-Verfahren TA GC 21
DITF-Verfahren TA GC 23
DITF-Verfahren TA GC 24
DITF-Verfahren TA GC 25
— Bestimmung der Viskositat von | DITF-Verfahren PA VIS 01
Polymeren DITF-Verfahren PA VIS 03
DITF-Verfahren PA VIS 04
— Untersuchungen mit der DITF-Verfahren PA DST 01
dynamischen Differenz-
Thermoanalyse (DSC)
— Bestimmungen des DITF-Verfahren PA MCI 01
Wassergehalts von Feststoffen
und Losungen
— Konzentrationsbestimmung DITF-Verfahren PA UV 03
mittels UV-Spektroskopie
Gliltig ab: 19.03.2025

Ausstellungsdatum: 19.03.2025
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk Priifverfahren
Produkt(kategorie) [ Priifung
Ch't'emlsche Medizinprodukte Priifungen im Rahmen der DIN EN ISO 10993-18
Priifungen (Vorstufen von

chemischen Charakterisierun
Medizinprodukten) &

— Gravimetrische Bestimmungen | DITF-Verfahren PA Ex 01
von Auflagerungen und
Begleitstoffen

— ldentitatsprifung und DITF-Verfahren PA NMR 01
quantitative Bestimmung von | DITF-Verfahren TA NMR 04
organischen Verbindungen in | p|TE-Verfahren TA NMR 05
Monomeren/Polymeren - DITF-Verfahren TA NMR 06
mittels NMR-Spektroskopie DITE-Verfahren TA NMR 08

DITF-Verfahren TA NMR 10

DITF-Verfahren TA NMR 12

DITF-Verfahren TA NMR 16

DITF Verfahren TA NMR 17

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

Mikrobiologisch | Wasser und wassrige| Priifung auf mikrobielle DIN EN 1484 (H3)
I—Dh.y;glenlsche Losungen Verunreinigung DITE-Verfahren PA TOC 01
rurungen — Bestimmung des TOC

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN ISO 10993-18 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische
2021-03 Charakterisierung von Werkstoffen flir Medizinprodukte im Rahmen eines
Risikomanagementsystems (ISO 10993-18:2020)

DIN EN 1484 (H3) Wasseranalytik — Anleitungen zur Bestimmung des gesamten organischen
2019-04 Kohlenstoffs (TOC) und des geldsten organischen Kohlenstoffs (DOC)
DITF-Verfahren PA RBS 03 ICP-OES
2022-05

Gliltig ab: 19.03.2025
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DITF-Verfahren AN GC 05
2019-03

DITF-Verfahren TA GC 22
2021-11

DITF-Verfahren TA GC 16
2016-03

DITF-Verfahren TA GC 17
2019-11

DITF-Verfahren TA GC 18
2019-12

DITF-Verfahren TA GC 19
2020-03

DITF-Verfahren TA GC 20
2020-03

DITF-Verfahren TA GC 21
2020-04

DITF-Verfahren TA GC 23
2022-05

DITF-Verfahren TA GC 24
2022-10

DITF-Verfahren TA GC 25
2024-03

DITF-Verfahren PA VIS 01
2022-05

DITF-Verfahren PA VIS 03
2022-11

DITF-Verfahren PA VIS 04
2020-12

DITF-Verfahren PA DST 01
2024-07

Gultig ab:

19.03.2025
Ausstellungsdatum: 19.03.2025
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GC- und HS-Methode fiir Clarus 690: Bestimmung des Restheptangehaltes in
textilen Flachengebilden mittels Headspace-MHE-GC-Analyse mit zwei
Extraktionen

Bestimmung des Restgehaltes von 2-Propanol in LigaPass mit Headspace-
MHE-GC

Bestimmung des Restavivagegehalts von SAFIL mittels GC-MS
Bestimmung des DCHMDI-Gehalts von Vasomer mittels GC-MS
Bestimmung des Glycolid-Gehalts von PGA an HFIP-L6sungen mit GC-MS
Bestimmung von Glycolid-und L-Lactid in PGLA9010 an HFIP-Losungen mit

GC-MS

Bestimmung des Glycolid und TMC in PGA TMC 7030 an HFIP-L6sungen mit
GC-MS

Bestimmung von Glycolid-und é-Caprolacton in PGACL7525 an HFIP-L6sungen
mittels GC-MS

Bestimmung von €-Caprolacton in PCL an HFIP-L6sungen mittels GC-MS
Bestimmung von p-Dioxanon in PDO an HFIP-Losungen mittels GC-MS
Bestimmung von Restmonomeren in GTCL-Copolymeren an HFIP-L6sungen

mit GC-MS

Bestimmung der inharenten Viskositdt von Polymeren mittels
Losungsviskositatsmessung

Bestimmung der relativen Viskositat von Polymeren mittels
Losungsviskositatsmessung

Bestimmung der dynamischen Viskositdt von Polymerldsungen mittels
Rotationsviskosimetrie

Untersuchungen von Polymer-Matrices mittels dynamischer Differenz-
Thermoanalyse (DSC) nach DIN EN ISO 11357-2 und DIN EN ISO 11357-3
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DITF-Verfahren PA MCI 01
2024-07

DITF-Verfahren PA UV 03
2016-10

DITF-Verfahren PA EX 01
2024-07

DITF-Verfahren PA NMR 01
2021-10

DITF-Verfahren TA NMR 04
2016-07

DITF-Verfahren TA NMR 05
2019-07

DITF-Verfahren TA NMR 06
2016-07

DITF-Verfahren TA NMR 08
2016-07

DITF-Verfahren TA NMR 10
2016-07

DITF-Verfahren TA NMR 12
2016-07

DITF-Verfahren TA NMR 16
2020-12

DITF-Verfahren TA NMR 17
2021-10

DITF-Verfahren PATOC 01
2024-07

Gultig ab:

19.03.2025
Ausstellungsdatum: 19.03.2025
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Wassergehaltsbestimmung an Feststoffen nach DIN EN ISO 15512
und Lésungen nach DIN 51777

Bestimmung des Farbstoffgehalts in Polymeren mittels UV-Spektroskopie
Bestimmung von Auflagerungen und Begleitstoffen nach DIN 54278-1

Identitatsprifung und Bestimmung der Zusammensetzung
mehrkomponentiger Systeme mittels NMR-Spektroskopie

Bestimmung des GCT-Beschichtungsgehalts an Safil- Geflechten mittels H-
NMR-Spektroskopie

Qualitatskontrolle von Glycolid mittels *H-NMR-Spektroskopie

Beschichtungspolymer GCT 106030: Prifung auf chemische
Zusammensetzung mittels 1H-NMR-Spektroskopie

Bestimmung von Weissol mittels 1H-NMR-Spektroskopie in Extrakten von
Polypropylen-Netzen

Bestimmung von Polydimethylsiloxan in Polypropylen mittels *H-NMR-
Spektroskopie

Bestimmung des Zucker-, PVA- und Monomergehalts in DLTC-Schaumen
mittels *H-NMR-Spektroskopie

Identitats- und Monomerbestimmung an PLC-Proben mittels *H-NMR-
Spektroskopie

Bestimmung von Estesol PF790 in Extrakten von LigaPass mittels * H-NMR-
Spektroskopie

Wasseranalytik — Bestimmung des gesamten organischen Kohlenstoffs (TOC)
nach DIN EN 1484
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Abkiirzungen

AN Anlage

DIN Deutsches Institut flir Normung

DITF Deutsche Institute fir Textil- und Faserforschung
DITF-Verfahren Hausverfahren der KBS

KBS Konformitatsbewertungsstelle

PA Prifanweisung

TA Technische Anweisung
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1DINENISO 13485:2021-12  Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische Zwecke (ISO

13485:2016)
)

Gliltig ab: 19.03.2025
Ausstellungsdatum: 19.03.2025
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