Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)
1.1 Priifgebiet: Krankenhaushygiene

Priifart: Kulturelle Verfahren*

Norm/Ausgabedatum

Hausmethode/Version

MIQ 22/2005
Kap.3.3.3

Analyt - Titel der Norm/Hausmethode

Angaben zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -

Untersuchung sonstiger Flissigkeiten

Priifgegenstand

Wassrige Losungen

VAH Empfehlung 2013
Hyg.Med. 2013;38-6
MIQ 23/2018

Kap. 12

Krankenhaushygienische
Untersuchungen Teil | - Untersuchung
von Desinfektionsmittelproben aus
Desinfektionsmitteldosieranlagen

Desinfektionsmittellésung

VAH-Empfehlung 2013
Hyg Med 2013; 38 -3

KontrollmaBnahmen bei der Anwendung
von Tuchspendersystemen fir die
Flachendesin-fektion in Abhdngigkeit
vom Risikoprofil

Desinfektionsmittellésungen aus
Tuchspendersystemen

DIN EN ISO 23500-4:2019-11

Herstellung und Qualitdtsmanagement
von Flussigkeiten fir die Hdmodialyse
und verwandte Therapien - Teil 4:
Konzentrate fir die Hdmodialyse und
verwandte Therapien

Dialysewasser

DIN EN ISO 23500-3:2019-11

Herstellung und Qualitdtsmanagement
von Flissigkeiten fir die Hdmodialyse
und verwandte Therapien - Teil 3:
Wasser fir die Himodialyse und
verwandte Therapien

Dialysewasser

DIN EN ISO 23500-5:2019-11

Herstellung und Qualitdtsmanagement
von Flissigkeiten fir die Hdmodialyse
und verwandte Therapien - Teil 5:
Qualitat von Flissigkeiten fir die
Hamodialyse und verwandte Therapien

Dialysewasser

der Dialyse, 3. Auflage, 2013

Leitlinie fir angewandte Hygiene in

Untersuchung von Dialysewasser

Dialysewasser

DIN EN 16442
2015-05

Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen fiir aufbereitete,
thermolabile Endoskope -
Kontaminationsgrad auf den
Innenoberflachen, mikrobielle
Kontamination

Abklatschproben/-platten, Spillésung/
Abstrich

Hybeta
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

VAH: Desinfektionsmittel-
Kommission, Hyg.Med., 2011, 36-
7/8,5.309-310

Analyt - Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Nachweisverfahren bzgl. der
Keimbelastung von Waschmaschine /
Waschgut

Priifgegenstand

Spulwasser, Rohwasser, Wasser nach
Enthértung

VAH: Desinfektionsmittel-
Kommission, Hyg.Med. 2015, 40-

Uberwachung der Wischedesinfektion
mittels Keimtrdgern (Biomonitore,

Reinigerlésung, Abklaschplatten.,
Bioindikatoren (kontaminierte

im Lebensmittelbereich - Teil 3: Semiquantitatives

Verfahren mit ndhrbodenbeschichteten
Entnahmevorrichtungen (Abklatschverfahren)
(Abweichung: ausschlief3lich im Rahmen

der Krankenhaushygiene)

4,5.159 Bioindikatoren) Baumwollldpchen)
DIN 10113-2 Bestimmung des Oberfldchenkeimgehaltes auf Abstrichtupfer
1997-07 Einrichtungs- und Bedarfsgegenstdanden

im Lebensmittelbereich - Teil 2: Semiquantitatives

Tupferverfahren (Abweichung: ausschlieRlich im

Rahmen der Krankenhaushygiene)
DIN 10113-3 Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes auf Abklatschplatten
1997-07 Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden

DIN SPEC 10534 2019-02

Lebensmittelhygiene - Gewerbliches
maschinelles Spilen - Hygieneanforderungen
(Abweichung: ausschlie3lich im Rahmen

der Krankenhaushygiene)

Richtlinie fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention

4.4.3 und 6.4 — Krankenhauswasche, -
wadscherei/Vergabe an gewerbliche
Waschereien Bundesgesundhbl. 7/95

Anforderungen der Hygiene an die Wasche
aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes,
die Wascherei und den Waschvorgang und
Bedingungen fir die Vergabe von Wasche an
gewerbliche Waschereien

=2 Normec
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Improve Quality. Reduce Risk.
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Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)

1.1 Priifgebiet: Krankenhaushygiene
Priifart: Kulturelle Verfahren

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angaben zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik
SOP-LAB-092 A Untersuchung von Dialyseflissigkeit nach Dialysewasser
GAMBRO
SOP-THB-022 B Priifung Trockenschrank Abklatschproben/-platten,
Spillésung/Abstrich

=2 Normec
AREnE
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Improve Quality. Reduce Risk.
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1.2 Priifgebiet: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen

Priifart: Kulturelle Verfahren*

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik
DIN EN 17141 Reinrdume und zugehdrige Oberflachen
2021-02 Reinraumbereiche -

Biokontaminationskontrolle
MIQ 23/2018, Kapitel 8 Mikrobiologische Qualitdtskontrolle bei Oberflachen

der Arzneimittelherstellung

Priifart: Priifung auf Endotoxine*

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand

Hausmethode/Version Angaben zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Ph.Eur. 9, Kap. 2.6.14 D Priifung auf Bakterien-Endotoxine Dialysewasser, Nachspiilwasser

Priifart: Kulturelle Verfahren

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik

AM-LAB-001 C Mikrobiologische Uberpriifung von Bioindikatoren, Reinigungsindikatoren
Bioindikatoren im Rahmen von
desinfizierenden und chemothermischen
Reinigungsverfahren

T

S

AM-LAB-007 E Mikrobiologische Uberpriifung von Bioindikatoren (Sporenstreifen) §

Bioindikatoren aus Heil3luftsterilisatoren >

AM-LAB-024 | Proteinchemische Uberpriifung von Reinigungsindikatoren §

Reinigungsverfahren @

SOP-THB-014 B RRT-Qualifizierungsmessung Oberflachen 2

SOP-LAB-006 B GMP-Umgebungsmonitoring Abklatschplatten, Abstrichtupfer g

SOP-THB-014 B RRT-Qualifizierungsmessung Abklatschplatten, Abstrichtupfer g
AM-LAB-079 C Umgebungsmonitoring allgemein Abklatschplatten, Abstrichtupfer

11/
= == N O rm e C Improve Quality. Reduce Risk.
[ | [ |

Hybeta



Priifart: Keimgehaltsbestimmung und physikalische Bestimmungen von Luft und Gasen*

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

DIN EN 16442
2015-05

Analyt - Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen fir aufbereitete,
thermolabile Endoskope - Bestimmung
Luftwechselrate, Kontaminationsgrad auf den
Innenoberflachen, Aufrechterhaltung der
Beschaffenheit der Endoskope,
Trocknungsfunktion, Luftbeschaffenheit,
Feuchtegehalt, Olgehalt, Partikelkontamination,
Luftgetragene mikrobielle Kontamination,
Temperaturregelung, Kanalbellftungsprifung

Priifgegenstand

Luftgeschwindigkeit, Restfeuchte/
Temperatur, relative Luftfeuchtigkeit,
Partikel, Luftkeimzahl (Impaktion)

VDI 4300 Blatt 10 2008-07

Messung von Innenraumluftverunreinigungen -
Messstrategien zum Nachweis

von Schimmelpilzen im Innenraum
(Abweichung: ausschlieBlich im Rahmen der
Gesundheitsversorgung)

Luft (Nahrbéden aus
Luftkeimsammelgeraten)

MIQ 22/2018, Kapitel 6

Hygieneabnahme von RLT-Anlagen

Luft (Ndhrboden aus
Luftkeimsammelgeréten)

DIN EN 17141
2021-02

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle

Luft (Sedimentationsplatten, Ndhrbéden
aus Luftkeimsammelgeréten)

MIQ 22/2018 Kapitel 6

Hygieneabnahme von RLT-Anlagen

Luft (Sedimentationsplatten, Ndhrboden
aus Luftkeimsammelgerdten)

MIQ 23/2018 Kapitel 8

Mikrobiologische Qualitatskontrolle bei
der Arzneimittelherstellung

Luft (Sedimentationsplatten, Ndhrbéden
aus Luftkeimsammelgerdten)

DIN 1946-4 2018-09, Anhang B
(Visuelle Vorpriifung) und C
(Schutzgradmessung)

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische
Anlagen in Gebduden und Rdumen des
Gesundheitswesens

Durch Nebel visualisierte
Strémungsrichtung, Luftgetragene
Partikel, Luftgeschwindigkeit und
-temperatur

DIN EN ISO 14644-1
2016-06

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche —
Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand
der Partikelkonzentration

Luftgetragene Partikel

DIN ENISO 14644-3
2020-08

Reinrdume und zugehdrige
Reinraumbereiche - Teil 3: Prifverfahren

Luftgetragene Partikel

Hybeta
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Priifart: Keimgehaltsbestimmung und physikalische Bestimmungen von Luft und Gasen*

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand

Hausmethode/Version Angaben zu

SOP-LAB-006 E

Probenvorbehandlung/Priiftechnik
GMP-Umgebungsmonitoring

Sedimentationsplatten

SOP-THB-014 B

RRT-Qualifizierungsmessung

Sedimentationsplatten

SOP-LAB-106 A

Umgebungsmonitoring allgemein

Sedimentationsplatten

SOP-THB-014 C

Reinraum-Qualifizierungsmessung

Luft (Sedimentationsplatten,
Ndhrbéden aus Luftkeimsammelgerdten)

SOP-THB-007 B

Messung der relativen Luftfeuchte

Relative Feuchtigkeit der Luft

SOP-THB-001 C

Messung der Partikelanzahl

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-021 A

Messung der Stromungsgeschwindigkeit

Luftgeschwindigkeit

SOP-THB-004 C

Messung des Volumenstroms

Luftvolumenstrom

SOP-THB-010 B

Temperaturmessung

Lufttemperatur

SOP-THB-003 C

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-006 C

Erholzeitmessung

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-011 B

Visuelle Vorprifung

Stromungsverhalten
(Stromungsvisualisierung)

SOP-THB-011 B

Schutzgradmessung

Schutzwirkung (Luftgetragene Partikel,
Luftgeschwindigkeit und -temperatur)

SOP-THB-005 A

Druckdifferenzmessung

Druckdifferenz

SOP-THB-013 B

Prifung von OP-Rdumen
Partikelzahlungen,
Luftkeimkonzentrations-messungen,
Nachweis der Stromungsrichtung,
Erstellung eines Stromungs- und
Temperaturprofils bei Liftungsdecken

Luftgetragene Partikel, Ndhrboden aus
Luftkeimsammelgeraten,
Strémungsvisualisierung,
Luftgeschwindigkeit und -temperatur

=2 Normec
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Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

2.1 Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und HilFsstoffanalytik
Priifart: Priifung auf Sterilitdt

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angaben zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik
PIC/S Dokument 007-6 2011/01 .Recommendation on the Validation of Mediafill
Aseptic Processes”
DIN EN ISO 13408-1 Aseptische Herstellung von Produkten fiir Mediafill
2015-12 die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte*

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angaben zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik
Ph.Eur. 9, Kap. 2.6.12 Bestimmung der Gesamtkeimzahl Nicht-sterile Produkte
(TAMC, TYMQ)
Ph.Eur. 9, Kap. 2.6.13 Nachweis spezifizierte Mikroorganismen Nicht-sterile Produkte

Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand

Hausmethode/Version Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik

SOP-LAB-090 A Mikrobiologische Untersuchung von Bicarbonat/Saure
Dialysewasser, Dialysierflissigkeit,
Bicarbonat- und Sdurekonzentrat

06-2023 AKKREDITIERUNGSBEREICH
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" Akkreditierungsbereich

Priifart: Priifung auf Bakterien-Endotoxine*

Norm/Ausgabedatum Analyt - Titel der Norm/Hausmethode Priifgegenstand

Hausmethode/Version Angaben zu

Probenvorbehandlung/Priiftechnik
Ph.Eur. 9, Kap. 2.6.14 D Prifung auf Bakterien-Endotoxine Bicarbonat/Saure

3 Mikrobiologische Untersuchung von Oberflachen

VDI 6022-1 Raumlufttechnik, Raumluftqualitdt Hygieneanforderungen an Raumlufttechnische Anlagen
2018-01, Kapitel 8.3.1 und Gerdte (hier: mikrobiologische Untersuchung von Abklatschplatten (Oberflachen))

4 Mikrobiologische Untersuchungen im Rahmen von Lebensmittelhygiene

DIN 6650-8:2009-12 Getrankeschankanlagen - Teil 8: Anforderungen an leitungsgebundene Wasseranlagen
DIN 6650-9:2010-0 Getrankeschankanlagen - Teil 9: Freistehende Wasseranlagen
SOP LAB-042 C Schankanlagen

06-2023 AKKREDITIERUNGSBEREICH
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Akkreditierungsbereich

5 Probenahme von Trinkwasser, Schwimm- und Badebeckenwasser, Kiihlwasser
sowie Befeuchterwasser
DIN EN ISO 19458 (K19): 2006-12 Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen

UBA-Empfehlung 2018-12-18 Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der Trinkwasserkommission:
Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen nach Trinkwasserverordnung —
Probenahme, Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses (hier Abschnitt 4 und 5).

UBA-Empfehlung 2018-12-18 Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhorung der der Trinkwasserkommission des
Bundesministeriums fir Gesundheit beim Umweltbundesamt: Beurteilung der
Trinkwasserqualitat hinsichtlich der Parameter Blei, Kupfer und Nickel

DIN 19643-1 2012-11 Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser Teil 1: Allgemeine Anforderungen
VDI 6022-1 Raumlufttechnik, Raumluftqualitdt Hygieneanforderungen an Raumlufttechnische Anlagen
2018-01 und Gerdte (hier: Kapitel 8 Messverfahren und Untersuchungen bei Hygienekontrollen und

Hygieneinspektionen)

6 Mikrobiologische Untersuchungen von Schwimm- und Badebeckenwasser, sowie
Befeuchterwasser ***

TrinkwV 8§15 (1¢) Quantitative Bestimmung von kultivierbaren Mikroorganismen

DIN EN ISO 6222 (K5) 1999-07 Wasserbeschaffenheit — Quantitative Bestimmung der kultivierbaren Mikroorganismen —
Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein Ndhrmedium

DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen Enterokokken - Teil 2:
Verfahren durch Membranfiltration

DIN EN ISO 9308-1 (K12) 2017-09 Wasserbeschaffenheit -Zahlung von Escherichia coli und coliformen Bakterien - Teil 1:
Membranfiltrationsverfahren fiir Wasser mit niedriger Begleitflora

DIN EN ISO 16266 (K11): 2008-05 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Pseudomonas aeruginosa —
Membranfiltrationsverfahren

DIN EN ISO 11731 2019-03 Wasserbeschaffenheit -Zahlung von Legionellen

UBA-Empfehlung 2018-12-18 Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der Trinkwasserkommission:
Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen nach Trinkwasserverordnung —
Probenahme, Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses (hier Abschnitt 6, 7 und 8)

VDI 6022-12018-01 Raumlufttechnik, Raumluftqualitdt Hygieneanforderungen an Raumlufttechnische Anlagen
und Gerdte (hier: Kapitel 8 Messverfahren und Untersuchungen bei Hygienekontrollen und
Hygieneinspektionen)

06-2023 AKKREDITIERUNGSBEREICH
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Akkreditierungsbereich
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7 Physikalische Untersuchungen von Trinkwasser, Schwimm- und

Badebeckenwasser, Kiihlwasser sowie Befeuchterwasser

DIN 38404-C4 Bestimmung der Temperatur
1976-12

8 Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung- TrinkwV -*** Probenahme

Verfahren ‘ Titel

DIN EN ISO 19458 (K19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen

2006-12

UBA-Empfehlung Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhorung der der Trinkwasserkommission des
2018-12-18 Bundesministeriums fir Gesundheit beim Umweltbundesamt: Beurteilung der

Trinkwasserqualitat hinsichtlich der Parameter Blei, Kupfer und Nickel

UBA-Empfehlung Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der Trinkwasserkommission:
2018-12-18 Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen nach Trinkwasserverordnung —
Probenahme, Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses (hier Abschnitt 4 und 5).

06-2023 AKKREDITIERUNGSBEREICH

11 /7]
= == N 0 rm e C Improve Quality. Reduce Risk.
[ | [ |

Hybeta



ANLAGE 1: Mikrobiologische Parameter
TEIL I: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser

LFd. Nr.
1

‘ Parameter
Escherichia coli (E. coli)

‘ Verfahren
DIN EN ISO 9308-1 (K12): 2017-09

2

Enterokokken

DIN EN ISO 7899-2 (K15): 2000-11

TEIL II: Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen

Behaltnissen bestimmt ist

Parameter

Legionella spec.

ISO 11731 2017-05

Normec

Hybeta

Improve Quality. Reduce Risk.

06-2023 AKKREDITIERUNGSBEREICH



ANLAGE 3: Indikatorparameter
Teil I: Allgemeine Indikatorparameter

Lfd. Nr. ‘ Parameter ‘ Verfahren

1 Aluminium Nicht belegt

2 Ammonium Nicht belegt

3 Chlorid Nicht belegt

5 Coliforme Bakterien DIN EN ISO 9308-1 (K12): 2017-09

6 Eisen Nicht belegt

7 Farbung (spektraler Absorptionskoeffizient Hg 436 nm) Nicht belegt

8 Geruch DIN EN 1622 (B3) 2006-10 (Anhang C)

9 Geschmack Nicht belegt

10 Koloniezahl bei 22 °C TrinkwV § 15 Absatz (1c)

DIN EN ISO 6222 1999-07
11 Koloniezahl bei 36 °C TrinkwV § 15 Absatz (1c)
DIN EN ISO 6222 1999-07

12 Elektrische Leitfahigkeit DIN EN 27888 1993-11 (C 8)

13 Mangan Nicht belegt

14 Natrium Nicht belegt

15 Organisch gebundener Kohlenstoff (TOC) Nicht belegt

16 Oxidierbarkeit Nicht belegt

17 Sulfat Nicht belegt

18 Triibung Nicht belegt

19 Wasserstoffionen-Konzentration DIN EN ISO 10523 2012-04

20 Calcitlosekapazitat Nicht belegt

TEIL II:

Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-Installation

Lfd. Nr. ‘ Parameter ‘ Verfahren

1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN ISO 9308-1 (K12): 2017-09

2 Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 (K15): 2000-11

3 Pseudomonas aeruginosa DIN EN ISO 16266 (K11): 2008-05
ENpa N
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