HEpa
=== Normec
summ Hybeta
Flexibler Geltungsbereich

Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)
1.1 Prifgebiet: Krankenhaushygiene
Prifart: Kulturelle Verfahren*

Krankenhaushygienische Wassrige Lésungen
Untersuchungen Teil | - Untersuchung
sonstiger Flussigkeiten
Krankenhaushygienische Desinfektionsmittelldsung
Untersuchungen Teil | — Untersuchung
von Desinfektionsmittelproben aus
Desinfektionsmitteldosieranlagen
KontrollmaBnhahmen bei der Anwendung |Desinfektionsmittelldsungen aus
von Tuchspendersystemen fiir die Tuchspendersystemen
Flachendesin-fektion in Abhangigkeit vom
Risikoprofil

Herstellung und Qualitdtsmanagement Dialysewasser
von Flussigkeiten fur die Hamodialyse
und verwandte Therapien - Teil 4:
Konzentrate fur die Hamodialyse und
verwandte Therapien

Herstellung und Qualitdtsmanagement Dialysewasser
von Flussigkeiten fur die Hamodialyse
und verwandte Therapien - Teil 3:
Wasser fiir die Hamodialyse und
verwandte Therapien

Herstellung und Qualitdétsmanagement Dialysewasser
von Flussigkeiten fur die Hamodialyse
und verwandte Therapien - Teil 5:
Qualitat von Flussigkeiten fiir die
Hamodialyse und verwandte Therapien
Untersuchung von Dialysewasser Dialysewasser

Lagerungsschrank mit geregelten Abklatschproben/-platten,
Umgebungsbedingungen fur aufbereitete, |Spulldsung/Abstrich
thermolabile Endoskope

- Kontaminationsgrad auf den
Innenoberflachen, mikrobielle
Kontamination
Nachweisverfahren bzgl. der Spulwasser, Rohwasser, Wasser nach
Keimbelastung von Waschmaschine / Enthéartung

Waschgut
Uberwachung der Waschedesinfektion Reinigerldésung, Abklaschplatten.,
mittels Keimtragern (Biomonitore, Bioindikatoren (kontaminierte
Bioindikatoren) Baumwolllapchen)

Bestimmung des Abstrichtupfer
Oberflachenkeimgehaltes auf
Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden
im Lebensmittelbereich - Teil 2:
Semiquantitatives Tupferverfahren
(Abweichung: ausschlie8lich im Rahmen
der Krankenhaushygiene)
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Horizontales Verfahren zur Bestimmung |Abklatschplatten
des Oberflachenkeimgehaltes und
Nachweis von bestimmten
Mikroorganismen auf Einrichtungs- und
Bedarfsgegenstanden entlang der
Lebensmittelkette — Teil 2: Verfahren mit
nahrmedienbeschichteten
Entnahmevorrichtungen(Abklatschverfahr
en) (Abklatschverfahren)

(Abweichung: ausschlie3lich im Rahmen
der Krankenhaushygiene)

Lebensmittelhygiene - Gewerbliches Metallkeimtrager kontaminiert mit RAMS-
maschinelles Spllen - Lésung und E. faecium ATCC 6057,
Hygieneanforderungen Reinigerlésung; Abklatschplatten
(Abweichung: ausschlie3lich im Rahmen
der Krankenhaushygiene)

Gewerbliche Spulmaschinen - Reinigerlésung; Abklatschplatten
Hygieneanforderungen und Prufung

Anforderungen der Hygiene an die Spulwasser, Rohwasser, Wasser nach
Wasche aus Einrichtungen des Enthartung, Reinigerlésung,
Gesundheitsdienstes, die Wascherei und |Abklaschplatten., Bioindikatoren

den Waschvorgang und Bedingungen fur |(kontaminierte Baumwolll&apchen)

die Vergabe von Wasche an gewerbliche
Wéschereien

1.2 Prifgebiet: Mikrobiologisch-hygienische Prifungen
Prafart: Kulturelle Verfahren*

Reinrdume und zugehdrige Oberflachen
Reinraumbereiche -

Biokontaminationskontrolle
Mikrobiologische Qualitatskontrolle bei Oberflachen
der Arzneimittelherstellung

Prifart: Prifung auf Endotoxine*

Prifung auf Bakterien-Endotoxine Dialysewasser, Nachspiilwasser

Prifart: Keimgehaltsbestimmung und physikalische Bestimmungen von Luft und Gasen*
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Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen fur aufbereitete,
thermolabile Endoskope

- Bestimmung Luftwechselrate,
Kontaminationsgrad auf den
Innenoberflachen, Aufrechterhaltung der
Beschaffenheit der Endoskope,
Trocknungsfunktion, Luftbeschaffenheit,
Feuchtegehalt, Olgehalt,
Partikelkontamination, Luftgetragene
mikrobielle Kontamination,
Temperaturregelung,
Kanalbeltftungsprifung

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

Messung von
Innenraumluftverunreinigungen -
Messstrategien zum Nachweis von
Schimmelpilzen im Innenraum
(Abweichung: ausschlie3lich im Rahmen
der Gesundheitsversorgung)

Luft (N&hrboden aus
Luftkeimsammelgeréaten)

Hygieneabnahme von RLT-Anlagen

Luft (N&hrboden aus
Luftkeimsammelgeréten)

Reinrdume und zugehdorige
Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle

Luft (Sedimentationsplatten, Nahrbdden
aus Luftkeimsammelgeraten)

Hygieneabnahme von RLT-Anlagen

Luft (Sedimentationsplatten, Nahrbdden
aus Luftkeimsammelgeraten)

Mikrobiologische Qualitatskontrolle bei
der Arzneimittelherstellung

Luft (Sedimentationsplatten, Nahrbdden
aus Luftkeimsammelgeraten)

Raumlufttechnik - Teil 4:
Raumlufttechnische Anlagen in
Gebauden und Raumen des
Gesundheitswesens

durch Nebel visualisierte
Stromungsrichtung, Luftgetragene
Partikel, Luftgeschwindigkeit und -
temperatur

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

Luftgetragene Partikel

Reinrdume und zugehdrige
Reinraumbereiche - Teil 3: Priifverfahren

Luftgetragene Partikel

Prafart: Keimgehaltsbestimmung und physikalische Bestimmungen von Luft und Gasen*

GMP-Umgebungsmonitoring

Sedimentationsplatten

RRT-Qualifizierungsmessung

Sedimentationsplatten

Umgebungsmonitoring allgemein

Sedimentationsplatten

Reinraum-Qualifizierungsmessung

Luft (Sedimentationsplatten, N&hrbdden
aus Luftkeimsammelgeraten)

Messung der relativen Luftfeuchte

relative Feuchtigkeit der Luft

Messung der Partikelanzahl

Luftgetragene Partikel

Messung der Stromungsgeschwindigkeit

Luftgeschwindigkeit

Messung des Volumenstroms

Luftvolumenstrom

Temperaturmessung

Lufttemperatur

Leckprifung am eingebauten
Filtersystem

Luftgetragene Partikel

Erholzeitmessung

Luftgetragene Partikel

Visuelle Vorprifung

Strdomungsverhalten
(Strémungsvisualisierung)

Schutzgradmessung

Schutzwirkung (Luftgetragene Partikel,
Luftgeschwindigkeit und -temperatur)

Druckdifferenzmessung

Druckdifferenz
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Prifung von OP-R&umen Luftgetragene Partikel, Nahrboden aus
Partikelzahlungen, Luftkeimsammelgeraten,
Luftkeimkonzentrations-messungen, Strdmungsvisualisierung,

Nachweis der Stromungsrichtung, Luftgeschwindigkeit und -temperatur
Erstellung eines Stromungs- und
Temperaturprofils bei Luftungsdecken

2 Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe
2.1 Prufgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Prifart: Mikrobiologische Prifung nicht steriler Produkte*

Bestimmung der Gesamtkeimzahl Nicht-sterile Produkte
(TAMC, TYMC)
Nachweis spezifizierte Mikroorganismen |Nicht-sterile Produkte

Prafart: Prifung auf Bakterien-Endotoxine*

Prufung auf Bakterien-Endotoxine Bicarbonat/Saure

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

Quantitative Bestimmung von kultivierbaren Mikroorganismen
Wasserbeschaffenheit — Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen — Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein
Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Z&hlung von intestinalen Enterokokken - Teil
2: Verfahren durch Membranfiltration

Wasserbeschaffenheit -Z&hlung von Escherichia coli und coliformen Bakterien - Teil
1. Membranfiltrationsverfahren fiir Wésser mit niedriger Begleitflora
Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas aeruginosa —
Membranfiltrationsverfahren

Wasserbeschaffenheit -Z&hlung von Legionellen

Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der
Trinkwasserkommission: Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen
Raumlufttechnik, Raumluftqualitéat Hygieneanforderungen an Raumlufttechnische
Anlagen und Gerate

8 Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung- TrinkwV -***
Probenahme

Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen

Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der
Trinkwasserkommission des Bundesministeriums fur Gesundheit beim

Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der der
Trinkwasserkommission: Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER
TEIL I: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser
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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

TEIL Il: Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behdltnissen bestimmt ist

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

ANLAGE 3: Indikatorparameter

Teil I: Allgemeine Indikatorparameter

Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Aluminium Nicht belegt
2 Ammonium Nicht belegt
3 Chlorid Nicht belegt
4 Coliforme Bakterien DIN EN ISO 9308-1 (K12): 2017-09
5 Eisen Nicht belegt
Farbung (spektraler .

6 Absorptionskoeffizient Hg 436 nm) Nicht belegt
7 Geruch DIN EN 1622 (B3) 2006-10 (Anhang C)
8 Geschmack Nicht belegt

. e TrinkwV § 15 Absatz (1c)
9 Koloniezahl bei 22 °C DIN EN1SO 6222 1999-07

. oo TrinkwV § 15 Absatz (1c)
10 Koloniezahl bei 36 °C DIN EN 1SO 6222 1999.07
11 Elektrische Leitféhigkeit DIN EN 27888 1993-11 (C 8)
12 Mangan Nicht belegt
13 Natrium Nicht belegt
14 Organisch gebundener Kohlenstoff (TOC) [Nicht belegt
15 Oxidierbarkeit Nicht belegt
16 Sulfat Nicht belegt
17 Tribung Nicht belegt
18 Wasserstoffionen-Konzentration DIN EN ISO 10523 2012-04
19 Calcitldsekapazitat Nicht belegt

Teil Il: Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-Installation

Parameter

Verfahren

Legionella spec.

DIN EN ISO 11731 2019-03
UBA Empfehlung 18. Dezember 2018

Aktualisierung Dezember 2022 (Bundesgesundheitsblatt 2023 S. 224)
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