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Prafverfahren im flexiblen Geltungsbereich PL-13297-01

1. Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspraven-

tion)

1.1 Priifgebiet: Hygiene und Infektionspravention
1.1.1 Priifart: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen**

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfah-
rens (ggf. Abweichun-
gen/Modifizierungen von Normverfah-
ren angeben)

Priifgegenstand

KH-VA-002/H Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Rodac-Platten ,
chung von Rodac-Platten, RCS-Streifen RCS-Streifen,
und Nahrbodenplatten aus Luftkeimsam- Nahrbodenplatten
melgeraten von externen Auftraggebern aus Luftkeimsam-
melgeraten
KH-VA-004/H Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Rodac-Platten ,
chung von Rodac-Platten, Sedimentati- Sedimentations-
onsplatten und Tupferabstrichen platten, Tupfer-
abstriche
KH-VA-019/E Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Tupferabstriche,
chung von Beatmungsgeraten — Fa. Renz | Rodac-Platten
KH-VA-020/G Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Tupferabstriche
chung von Beatmungsgeréaten — Externe
Auftraggeber
KH-VA-016/H Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Originalmaterialien
chung von Originalmaterialien (im Rahmen | des medizinischen
der Krankenhaushygiene) Bedarfs
KH-VA-006/F Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Flissigkeitsproben,
chung von Flissigkeitsproben Spullésungen
KH-VA-022/H Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Wasser aus was-
chung von Wasser aus wasserfiihrenden serfihrenden Sys-
Systemen (Zahnarzteinheiten) temen (Zahnarzt-
einheiten)
KH-VA-014/G Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Desinfektionsmit-
chung von Desinfektionsmittelldsungen tellésungen
KH-VA-011/E Hygienisch-mikrobiologische Untersu- Spulflussigkeiten,
chung der Endoskopaufbereitung Rodac-Abklatsch-
platten, Tupfer-
abstriche
KH-VA-003/H Nachweis und Differenzierung von Keimen | Bioindikatoren

aus Bioindikatoren nach Behandlung in
Desinfektions-/Sterilisationsgeraten

letzte Anderung am:
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Norm / Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfah-
rens (ggf. Abweichun-
gen/Modifizierungen von Normverfah-
ren angeben)

Priifgegenstand

KH-VA-010/I Anleitung zur Durchfiihrung von Kontrollen | Bioindikatoren
von Sterilisations- und Desinfektionsver-
fahren mittels Bioindikatoren
KH-VA-017/F B. atrophaeus-Suspension zur Uberpri- Keimsuspensio-
fung von Abwasserdesinfektionsverfahren | nen, Flussigkeiten
KH-VA-023/F Keimzahlbestimmung in Raumluft mittels N&hrbodenplatten
Impaktionsverfahren aus Luftkeimsam-
melgeraten
2. Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe
2.1 Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfstoffanalytik
2.1.1 Priifart: Priifung auf Sterilitat**
Titel der Norm oder des Hausverfah-
Norm / Ausgabedatum rens (ggf. Abweichun- Priifgegenstand

Hausmethode/Version

gen/Modifizierungen von Normverfah-
ren angeben)

SK-VA-004/J Sterilitdtskontrollen von Blutprodukten Blut, Blutprodukte,
Blutkomponenten
SK-VA-001/1 Sterilitdtskontrollen von Hornhauttrans- Hornhauttransplan-
plantationsmedium tationsmedium in
Blutkulturflaschen
SK-VA-005/0 Sterilitatstestung von Blutkultur (BK)- Plazentarestblut in
Flaschen mit Plazentarestblut Blutkulturflaschen
SK-VA-006/K Sterilitatstestung von Blutkultur (BK)- Zellkulturmedium

Flaschen mit Zellkulturmedium bzw. -
uberstand

bzw. -Uberstand in
Blutkulturflaschen

2.1.2 Priifart: Priifung auf Mikrobielle Reinheit von Dialysewasser **

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfah-
rens (ggf. Abweichun-
gen/Modifizierungen von Normverfah-
ren angeben)

Priifgegenstand

KH-VA-013/F

Hygienisch-mikrobiologische Untersu-
chung von Dialyseflissigkeiten

Dialysewasser,
Permeat

letzte Anderung am:

24.09.2024

durch: Jan Esse
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3. Untersuchung von Wasser (Schwimm- und Badebeckenwasser)

3.1 Probenahme

DIN EN ISO 19458
2006-12

DIN 19643-1
2023-06

Wasserbeschaffenheit — Probenahme fur mikrobiologische Un-
tersuchungen

Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

(hier: Probenahme)

3.2 Bestimmung von Mikroorganismen mittels kulturtechnischer Verfahren*

DIN EN ISO 9308-1
2017-09

TrinkwV 8 43 (3)

DIN EN ISO 16266
(K 11)
2008-05

DIN EN ISO 7899-2
(K 15)
2000-11

DIN EN ISO 14189
2016-11

UBA Empfehlung
2018-12
Aktualisierung:
Dezember 2022
DIN EN ISO 11731

2019-03

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Escherichia coli und
coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren fur
Wasser mit niedriger Begleitflora

Bestimmung der Koloniezahl auf Agar-Nahrbdden mittels Plat-
tengussmethode bei 22°C und 36°C

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomo-
nas aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Nachweis und Zahlung von intestinalen Enterokokken - Teil 2:
Verfahren durch Membranfiltration

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Clostridium perfringens —
Verfahren mittels Membranfiltration
Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen auf

Legionellen nach Trinkwasserverordnung — Probenahme, Unter-
suchungsgang und Angabe des Ergebnisses

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen

letzte Anderung am:  24.09.2024 durch: Jan Esse
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4. Untersuchungen gemanR Trinkwasserverordnung — TrinkwV

Probennahme

Verfahren Titel

DIN EN I1SO 19458 (K 19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme fur mikrobiologische
2006-12 Untersuchungen

Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-
Installationen auf
UBA Empfehlung

2018-12 Legionellen nach Trinkwasserverordnung — Probenahme,

Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses
Aktualisierung: Dezember 2022

Legende und verwendete Abklrzungen:

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Prifbereiche ist dem Priflaboratorium, ohne dass es
einer vorherigen Information und Zustimmung der DAKKS bedarf, die freie Auswahl von ge-
normten oder ihnen gleichzusetzenden Prifverfahren gestattet. Die aufgefiihrten Prifver-
fahren sind beispielhaft.

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Prufbereiche ist dem Pruflaboratorium, ohne dass es
einer vorherigen Information und Zustimmung der DAKKS bedarf, die Modifizierung sowie
Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet. Die aufgefiihrten Prufverfahren
sind beispielhaft.

DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
KH-VA-XXX Hausverfahren

SK-VA-XXX Hausverfahren

TrinkwV Trinkwasserverordnung

UBA Umweltbundesamt

letzte Anderung am:  24.09.2024 durch: Jan Esse
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ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

TEIL I: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2017-09
2 Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11
TEIL II: Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Be-

hdltnissen bestimmt ist

Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2017-09
2 Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11

3 Pseudomonas aeruginosa DIN EN ISO 16266 (K 11) 2008-05

ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER

TEIL I: Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz ein-
schliellich der Trinkwasser-Installation in der Regel nicht mehr erhdht

nicht belegt

TEIL II: Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz ein-

schlieB3lich der Trinkwasser-Installation ansteigen kann

nicht belegt

ANLAGE 3: INDIKATORPARAMETER

TEIL I: Allgemeine Indikatorparameter

Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Aluminium nicht belegt
2 Ammonium nicht belegt

letzte Anderung am:  24.09.2024 durch: Jan Esse
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Lfd. Nr. Parameter Verfahren
3 Chlorid nicht belegt
4 | Clostridium perfringens (€in- | b\ EN 150 14189 (K 24) 2016-11
schlief3lich Sporen)
5 Coliforme Bakterien DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2017-09
6 Eisen nicht belegt
7 Férbung_(gpektraler Absorpti- | nicht belegt
onskoeffizient Hg 436 nm)
8 Geruch (als TON) nicht belegt
9 Geschmack nicht belegt
10 Koloniezahl bei 22 °C TrinkwV 843 (3)
11 Koloniezahl bei 36 °C TrinkwV 843 (3)
12 Elektrische Leitfahigkeit nicht belegt
13 Mangan nicht belegt
14 Natrium nicht belegt
15 Organisch gebundener Koh- | nicht belegt
lenstoff (TOC)
16 Oxidierbarkeit nicht belegt
17 Sulfat nicht belegt
18 Trubung nicht belegt
19 Wasserstof_fionen- nicht belegt
Konzentration
20 Calcitlosekapazitat nicht belegt
TEIL II: 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)

letzte Anderung am:  24.09.2024 durch:

Jan Esse



V:\Homepage\Leist_Verz\Akkreditierung\Priifverfahren im flexiblen Geltungsbereich_PL.docx Jan Esse/24.09.2024

ANLAGE 3a: Anforderungen an Trinkwasser in Bezug auf radioaktive Stoffe
nicht belegt

Parameter, die nicht in den Anlagen 1 bis 3 der Trinkwasserverordnung enthalten sind
Weiter periodische Untersuchungen

nicht belegt

Die Akkreditierung ersetzt nicht das Anerkennungs- oder Zulassungsverfahren der zustandi-
gen Behorde nach 8§ 15 Absatz (4) TrinkwV.

letzte Anderung am:  24.09.2024 durch: Jan Esse



