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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-22341-01-00. 

 

Inhaber der Akkreditierungsurkunde: 

ac.biomed GmbH 

Pauwelsstr. 17, 52074 Aachen 

 
mit dem Standort 

 

ac.biomed GmbH 

Pauwelsstr. 17, 52074 Aachen 

 
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. 

 

 

Physikalische Prüfungen von Medizinprodukten  

 

außerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz. 
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Pauwelsstr. 17, 52074 Aachen 
 

Prüfgebiet Prüfgegenstand 

Produkt(kategorie) 

Prüfungsart 

Prüfung 

Regelwerk 

Prüfverfahren 

Physikalische 

Prüfungen 

Herzklappenprothesen 

 

Prüfung der Dauerhaftigkeit  

- Beschleunigte 

Verschleißprüfung 

(Accelerated Wear 

Test (AWT)) 

- Prüfung zum 

dynamischen 

Versagensmodus 

(Dynamic Failure 

Mode (DFM)) 

 

DIN EN ISO 5840-1 

  Charakterisierung des 
hydrodynamischen 

Verhaltens 

- Prüfung bei 

stationärem 

Vorwärtsfluss 

- Prüfung des 

stationären 

Leckflusses 

 

DIN EN ISO 5840-1 

 

 Herzklappenprothesen 

 

Verifizierung der 

hydrodynamischen Leistung 

 

 

 - Chirurgisch 

implantiert 

 

Prüfung mit pulsierendem 

Durchfluss 

DIN EN ISO 5840-2 

 

 - Minimal-

invasiv 

implantiert 

Prüfung mit pulsierendem 

Durchfluss 

DIN EN ISO 5840-3 

 

   Mitgeltend:  

DIN EN ISO 5840-1 
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Prüfgebiet Prüfgegenstand 

Produkt(kategorie) 

Prüfungsart 

Prüfung 

Regelwerk 

Prüfverfahren 

Physikalische 

Prüfungen 

Blut-Gas-Austauscher 

(Oxygenatoren) 

Prüfung auf 

Übereinstimmung  

- Sauerstoff- und 

Kohlendioxid-

Transferraten 

DIN EN ISO 7199 

 

PA_GT 

 

 

  - Leistungsfaktor des 

Wärmetauschers  

PA_HE-ISO-7199-2024 

  - in vitro Bestimmung 

von physikalisch-

chemischen 

Blutparametern  

PA_OH 

 

 

 

   Mitgeltend: 

FDA Guidance 

13.11.2000 

 Medizinprodukte 

Kanülen für 

extrakorporale 

Kreisläufe 

Prüfung auf 

Übereinstimmung  

- in vitro Bestimmung 

von physikalisch-

chemischen 

Blutparametern  

 

 

ISO 18193 

 

PA_CH 

 Medizinprodukte 

Blutpumpen 

Prüfung auf 

Übereinstimmung 

 

 

DIN EN ISO 14708-5 

ISO 18242 

ASTM F1841 

 

  - in vitro Bestimmung 

von physikalisch-

chemischen 

Blutparametern  

PA_PH 

  - Kavitation PA_PC 

   Mitgeltend: 

ASTM F1830  
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Quellenverzeichnis Regelwerke: 

DIN EN ISO 5840-1: 2025-10 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 1: 

Allgemeine Anforderungen (ISO 5840-1:2021 + Amd 1:2025), 

Deutsche Fassung EN ISO 5840-1:2021 + A1:2025 

DIN EN ISO 5840-2: 2025-10 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 2: 
Chirurgisch implantierter Herzklappenersatz (ISO 5840-2:2021 + 

Amd 1:2025); Deutsche Fassung EN ISO 5840-2:2021 + A1:2025 

DIN EN ISO 5840-3: 2025-10 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 3: Durch 

minimal-invasive Methoden implantierter Herzklappenersatz 

(ISO 5840-3:2021 + Amd 1:2025); Deutsche Fassung EN ISO 5840-
3:2021 + A1:2025 

DIN EN ISO 7199: 2025-12 

 

Kardiovaskuläre Implantate und künstliche Organe - Blut-Gas-

Austauscher (Oxygenatoren) (ISO 7199:2024); Deutsche Fassung 

EN ISO 7199:2024 

DIN EN ISO 14708-5: 2022-12  Chirurgische Implantate - Aktive implantierbare medizinische Geräte 

- Teil 5: Besondere Anforderungen an 

Kreislaufunterstützungssysteme (ISO 14708-5:2020); Deutsche 

Fassung EN ISO 14708-5:2022 

ISO 18193: 2021-08 / 

AMD1:2025-07  

Cardiovascular implants and artificial organs - Cannulae for 

extracorporeal circulation 

ISO 18242: 2016-09 / 

AMD1:2023-08  

Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Centrifugal 

blood pumps / Amendment 1: Worst-case conditions for testing 

ASTM F1830-19 (2024)  Standard Practice for Collection and Preparation of Blood for 

Dynamic in vitro Evaluation of Hemolysis in Blood Pumps 

ASTM F1841-25  Standard Practice for Assessment of Hemolysis in Blood Pumps 

FDA Guidance 13.11.2000 Guidance for Cardiopulmonary Bypass Oxygenators 510(k) 

Submissions; Final Guidance for Industry and FDA Staff 

PA_GT_Rev02 Beurteilung der Gastransferraten und Druckabfälle von Oxygenatoren 

nach ISO 7199:2024 und FDA Guidance for Cardiopulmonary Bypass 

Oxygenators 510(k): 2000 
 

PA_OH_Rev02 Beurteilung der Hämolyse von Oxygenatoren nach ISO 7199:2024 und 

FDA Guidance for Cardiopulmonary Bypass Oxygenators 510(k): 2000 

 

PA_CH_Rev01 Beurteilung der Hämolyse von Kanülen nach ISO 18193:2021 

PA_HE-ISO-7199-2024_Rev01  Beurteilung der Wärmetauschleistung von Oxygenatoren nach ISO 

7199:2024 und FDA Guidance for Cardiopulmonary Bypass 

Oxygenator 510(k):2000 
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PA_PC_Rev00  Beurteilung der Kavitationsneigung von Zentrifugal-Blutpumpen nach 

ISO 18242:2016/Amd.1:2023 

PA_PH_Rev02  Beurteilung der Hämolyse von Blutpumpen nach ASTM F1841-25 & 

ISO 14708-5:2020 & ISO 18242:2016/Amd.1:2023 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Verwendete Abkürzungen: 

 

DIN Deutsches Institut für Normung 

EN Europäische Norm 

IEC International Electrotechnical Commission 

ISO International Organization for Standardization 

FDA Food and Drug Administration 

PA Prüfanweisung ac.biomed GmbH 
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