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Deutsche Akkreditieru ngsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18411-01-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005

GUltigkeitsdauer: 23.05.2018 bis 22.05.2023 Ausstellungsdatum: 23.05.2018

Urku ndeninha ber:

Hygiene Nord GmbH
Wa lther-Rathenau-Stra Be 49a, L7 489 G reifswa ld

Pruifungen in den Bereichen:

Gesu nd heitsversorgung (Hygiene); Arzneimittel und Wirkstoffe;
Wirksamkeitspriifungen von Desinfektionsmitteln, Haut- und Hdndedesinfektionsmittel und
Bioziden, Wirksamkeitspriifungen von Desinfektionsmitteln im Rahmen der Betriebshygiene;
ausgewiihlte mikrobiologische Untersuchungen von Bioabfal! und Kompost;
ausgewdhlte mikrobiologische Untersuchungen von Futtermitteln;
Keimgehaltsbestimmungen von Luft und Gasen;

mikrobiologische Untersuchungen von Schwimm- und Badebeckenwasser, Probenahme von
Schwimm- und Badebeckenwasser flir mikrobiologische Untersuchungen;
mikrobiologische Untersuchungen gemiiB Trinkwasserverordnung, Probenahme von Roh- und
Trinkwasser

Pr0fgebiete:
Kra nkenhaushygiene, Arzneimittel- u nd Wirkstoffmikrobiologie

verwendete Abklirzungen: siehe letzte Seite

lnnerhalb der mit * gekennzeichneten Prrifbereiche ist dem Prtiflaboratorium, ohne dass es einer vorherigen
lnformation und Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die freie Auswahl von
genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren gestattet.
lnnerhalb der mit *** gekennzeichneten Akkreditierungsbereiche ist dem Prtiflaboratorium, ohne dass es einer
vorherigen lnformation und Zustimmung der DAkkS GmbH bedarf, die Anwendung der hier aufgefi.ihrten
genormten Prtifverfahren mlt unterschiedlichen Ausgabestiinden der Norm gestattet.
Die aufgeftihrten Prtifverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfrigt tiber eine aktuelle Liste aller
Prtifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Seite l von 9



( DAKKS
Deutsche
Akkreditierungsstel leAnlage zur Akkreditierungsurkunde D-Pt-18411-01-01

1 Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)

1.1 Pr0fgebiet: Krankenhaushygiene

1.1.1 Kulturelle Untersuchungen*

L.L.z Prtifverfahren der Hemmstoffverfahren

1.1.3 Keimdifferenzierung

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt - Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP 2-11, Version 06 mikrobiologische Untersuchung von
Bioindikatoren ftir die Prtifung von
Reinigungs- und Desinfektionsprozessen in

Reinigungs- und Desinfektionsautomaten

Reinigungs-/Desinfektionsgerate - Teil 1:

Allgemeine Anforderungen, Definitionen und

Priifungen

Bioindikatoren

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt - Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Pr[iftechnik

Priifgegenstand

Anforderung und Methoden,
VAH, 201-5, Methode 7

Bestimmung der bakteriostatischen und

levurostatischen Wirkung sowie geeigneter
Neutra lisationsmittel

Desinfektionsmittel,
Biozide

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt - Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Pr[ifgegenstand

SOP 2-25, Version 08 Keimdifferenzieru ng Mikroorganismen
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2 Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifbereich : Arzneimittel- und Wirkstoffmikrobiologie

Priifung auf Sterilitdt

3 Wirksamkeitspriifungen von Desinfektionsmitteln, Haut- und Hdndedesinfektionsmittel
und Bioziden

3.1 Wirksamkeitspriifungen von Desinfektionsmitteln, Haut- und Hindedesinfektionsmittel
und Bioziden*

Anforderung und Methoden,
VAH, 201-5, Methode 13

Anforderung und Methoden,
VAH, 201"5, Methode L

DrN EN 1040 (200s)

Deutsche
Akkreditieru ngsstelle

Bestimmung der bakteriostatischen und levurostatischen Wirkung
sowie geeigneter Neutralisationsmittel

Bestimmung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im
qualitativen Suspensionsversuch

Bestimmung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im
qua ntitativen Suspensionsversuch

Bestimmung der tuberkuloziden und mykobakteriziden Wirkung
im quantitativen Suspensionsversuch

Priifung von Mitteln zur hygienischen Hiindedesinfektion

PrUfung von Mitteln zur chirurgischen Hindedesinfektion

( ke i n e Ko nf o rm ittitsb ew e rtu n g v o n M e d i zi n p rod u kte n )

PriJfung von Mitteln zur Hautdesinfektion

Prtifung von Mitteln zur Fldchendesinfektion

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung
(Basistest)- Prilfverfahren und Anforderungen (Phase 1)

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt - Tite! der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

Europiiisches
Arzneimittelbuch 8. Ausgabe,

Kap. 2.6.1 (Nachtrag 2Ol4)

Prrifung auf Sterilitdt Arzneimittel
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Anforderung und Methoden,
VAH, 20L5, Methode 7

Anforderung und Methoden,
VAH, 2015, Methode 8

Anforderung und Methoden,
VAH, 2015, Methode 9

Anforderung und Methoden,
VAH, 201-5, Methode 9

Anforderung und Methoden,
VAH, 201-5, Methode 11

Anforderung und Methoden,
VAH, 201-5, Methode 12
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DrN EN 127s (zOOs)

DrN EN L4347 (2005)

DrN EN L279L (2016)

DrN EN L499 (2013)

Anforderung und Methoden,
VAH, 2015, Methode 10

DrN EN 1s00 (2013)

DIN EN 1276

2010-01

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden und
levuroziden Wirkung (Basistest) - Prtifverfahren und
Anforderungen (Phase 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Sporizide
(Basistest)- Prrifverfahren und Anforderungen (Phase 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Chirurgische
Hd ndedesi nfektionsmittel - Prrlfverfa hren u nd Anforderu ngen
(Phase 2lstufe2)
( ke i n e Ko nf o rm itdtsb ew e rtu n g vo n M e d i zi n p rod u kte n )

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Desinfizierende
Hdndewaschung - Prilfverfahren und Anforderungen (Phase 2 /
Stufe 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Hygienische
Hdndedesinfektion - Prtlfuerfahren und Anforderungen (Phase 2 /
Stufe 1)

Mikrobiologische Untersuchung von Bioindikatoren fUr die PrUfung

von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen in Reinigungs- und

Desinfektionsautomaten

Rei n igu ngs-/Desi nfe ktionsge riite - Tei I 1 : Al lgemei ne Anfo rderu ngen,

Definitionen und Pr[ifungen

( ke i n e Ko nfo r m itiitsb ew e rtu n g vo n M e d i zi n p rod u kte n )

Chemische lnstrumentendesinfektion Keimtragertest

SOP 2-11, Version 07

Anforderung und Methoden,
VAH, 2015, Methode 15

DrN EN 16616 (201s) Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Chemothermische
Wiischedesinfektion - Prilfuerfahren und Anforderungen (Phase 2,

Stufe 2)

3.2 WirksamkeitsprOfungen von Desinfektionsmitteln im Rahmen der Betriebshygiene

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung
chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika in den Bereichen
Lebensmittel, I ndustrie, Ha usha lt und ciffentliche Einrichtu ngen-
PrUfverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

(keine Konformitiitsbewertung von Medizinprodukten)
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DIN EN 1650
2013-08

DIN EN 13704
2002-05

DIN EN T3697

2015-06

Anforderung und
Methoden, VAH, 2015,
Anhang P

DrN 10510
2013-10

DtN 10113-1

1997-O7

DtN 101L3-2

L997-07

DIN 10113-3

L997-07

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden oder levuroziden
Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika in den
Bereichen Lebensmittel, lndustrie, Haushalt und tiffentliche
Einrichtungen- PrUfverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1-)

(keine Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten)

Chemische Desinfektionsmittel - Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der sporiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel in

den Bereichen Lebensmittel, lndustrie, Haushalt und ciffentliche
Einrichtungen - Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

( ke i n e Ko nf o r m itiitsb e w e rtu n g vo n M ed i zi n p ro d u kte n )

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Oberfldchen-Versuch nicht porciser Oberfldchen zur Bestimmung der

bakteriziden und/oder fungiziden Wirkung chemischer
Desinfektionsmittel in den Bereichen Lebensmittel, lndustrie, Haushalt

und ciffentliche Einrichtu ngen- Priifverfa hren ohne mecha nische

Behandlung und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

(keine Konformitiitsbewertung von Medizinprodukten)

Fldchendesinfektion - praxisnaher Versuch auf unbehandeltem Holz zur

Bestimmung der fungiziden Wirksamkeit

Lebensm ittel hygiene - Gewerbliches Geschi rrspillen mit Mehrtank-
Tra nsportgesch i rrspti I masch i nen - Hygie n ische Anforde ru ngen,

Verfahrensprrifung

Bestim mung des Oberflichenkeimgehaltes auf Einrichtu ngs- u nd

Bedarfsgegenstii nden im Lebensmittelbereich - Teil 1: Qua ntitatives
Tupferverfahren

Bestimmung des Oberfldchenkeimgehaltes auf Einrichtungs- und

Bedarfsgegenste nden i m Lebensmittelbereich - Teil 2 : Semiquantitatives
Tupferverfahren

Bestimmung des Oberfldchenkeimgehaltes auf Einrichtungs- und
Beda rfsgegenstdnden im Lebensmittelbereich - Teil 3 : Semiq ua ntitatives
Ve rfa h ren m it nii h rboden besch ichteten E ntna hmevo rrichtu nge n

(Abklatschverfahren)

Selektive Bestimmung einzelner Mikroorga nismen auf einer defi nierter
OberflSche
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4 Ausgew5hltemikrobiologischeUntersuchungenvonBioabfallundKompost

Bioabfallverordnung - Nachweis von Salmonella spp.

BioAbtu
2013-04

5 AusgewdhltemikrobiologischeUntersuchungenvon Futtermitteln

(

6 Keimgehaltsbestimmung von Luft und Gasen

SOP 2-26, Version 04 Nachweis der Luftkeimzahl in nicht-medizinischen Bereichen

SOP 2-27, Version 03 Luftkeimsammlung und Sedimentationsmethode

7 Untersuchung von Schwimm- und Badebeckenwasser ***

7.L Probenahme

DtN EN tSO 6579-1
2017-07

DrN EN rSO 194s8 (K 19)

2006-12

7.2 Mikrobiologische Untersuchungen

DrN EN rSO 16266 (K 11)
2008-0s

DrN EN rSO 9308-2 (K 6-1)
2074-06

DrN EN rSO 7899-2 (K 1s)
2000-11

Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln - Horizontales
Verfahren zum Nachweis von Salmonella spp.

Wasserbeschaffenheit - Probenahme f0r mikrobiologische
Untersuchungen

Deutsche
Akkred itieru ngsstel le

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von
Pseudomonos oerugi n oso -Membranfiltrationsverfa hren

Wasserbeschaffenheit - Ziihlung von Escherichia coli und
coliformen Bakterien - Teil 2: Verfahren zur Bestimmung der
wahrscheinlichsten Keimzahl

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Ziihlung von
intestinalen Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch
Membranfiltration
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TrinkwV S15 Absatz (1c)

Empfehlung des Umwelt-
bu ndesa mtes vom 23.O8.2012

Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl bei 20"C und
36"C ( Plattengussverfah ren)

Systematische U ntersuchungen von Trinkwasser-
lnstallationen auf Legionellen nach Trinkwasserverordnung

8 Prtifverfahren nach der Trinkwasserverordnung - TrinkwV - ***

Probennahme

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

TEIL l: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser

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

Verfahren Tite! Verfahren
DrN EN rSO s667-01 (A 4)

2007-o4
Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 1-: Anleitung zur
Erstellung von Probennahmeprogrammen und
Probenna hmetechniken

DrN rso s667-s (A 14)

20t1,-02

DrN EN rSO s667-3 (A 21)

2013-03

Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 5: Anleitung zur
Probenahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und

Roh n

Wasserbeschaffenheit - Probenahme -

Teil 3: Konservierung und Handhabung von Wasserproben

DrN EN rSO 194s8 (K 19)

2006-L2
Wasserbeschaffenheit - Probenahme
fi.lr mikrobiologische Untersuchungen

Bundesgesundheitsbl -

Gesundheitsforsch -

Gesund heitsschutz 2004
47:296-300

Empfehlung des Umweltbundesamtes:
Beurteilung der Trinkwasserq ua litiit hinsichtlich
der Parameter Blei, Kupfer und Nickel tr

Lfd. Nr. Parameter Verfahren

t Escherichia coli (E. coli)
DrN EN rSO 9308-1 20L7-O9

DiN-EN iio s3ob-riri 6-il iijia 66

2 Enterokokken DrN EN rSO 7899-2 (K 15) 2000-11

tfd. Nr. Parameter Verfahren

1. Escherichia coli (E. coli)
DtN EN tSO 9308-1 2017-09

DrN EN rSO 9308-2 (K 6-1) 201.4-06 x

2 Enterokokken

DrN EN tSO 7899-2 I_rt 15t 2000-11

Enterolerto-DW

Chromocult@- Enterokokken Aga r

x

3 Pseudomonas aeruginosa DrN EN rSO 16266 (K 11)2008-05
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ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER

TEIL l: Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz einschlieBlich der
Trinkwasser-lnstallation in der Regel nicht mehr erh<iht

nicht belegt

TEIL ll: Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz einschlieBlich der
Trinkwasser-lnstallation ansteigen kann

nicht belegt

ANLAGE 3: !ND!KATORPARAMETER

Teil I: Allgemeine Indikatorparameter

Lfd. Nr Parameter Verfahren
t Aluminium nicht belegt
2 Ammonium nicht belegt
3 Chlorid nicht belegt

4
Clostrid ium perfringens
(einsch lieBlich Sporen)

DrN EN rSO 14189 (K24) 2}t6-tt x
5 Coliforme Bakterien

DrN EN rSO 9308-1 2017-09
DrN EN rSO 9308-2 (K 6-1) 201.4-06 x

6 Eisen nicht belegt

7
Fdrbung (spektraler Absorptions-
koeffizient Hg 436 nm)

nicht belegt

8 Geruch (als TON)
DrN EN 1622 (B 3) 2006-10

DIN EN t622 (B 3) 2006-10 (Anhang C)

9 Geschmack nicht belegt

10 Koloniezahl bei 22 "C
DIN EN ISO 6222 (r _sL

1999-07

TrinkwV $15 Absatz (1c) v
Lt Koloniezahl bei 36 "C

DIN EN ISO 6222 {f -s)!
1999-07

TrinkwV 515 Absatz (1c) v
1.2 Elektrische Leitfdhigkeit nicht belegt
13 Mangan nicht belegt
1.4 Natrium nicht belegt

15
Organisch gebundener Kohlenstofl
(roc) nicht belegt

16 Oxidierbarkeit nicht belegt
17 nicht belegt
L8 Tr0bung nicht belegt
19 Wasserstoffionen-Ko nze ntration nicht belegt
20 Calcitlosekapazitdt nicht belegt
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Teil ll: Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-lnstallation

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

Weitere periodische Untersuchungen

nicht belegt

Die Akkreditierung ersetzt nicht dos Anerkennungs- oder Zulossungsverfahren der zusttindigen

Behdrde nach 5 15 Absatz.4 TrinkwV.

verwendete Abktirzungen:

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-Pt-18411-01-01

Deutsche Gesellschaft frir Hygiene und Mikrobiologie
Verbund frir angewandte Hygiene e.V.

Deutsches lnstitut f0r Normung e.V.

Europiische Norm
Bioabfa llverordn u ng

lnternationale Organisation ftir Normung
Umweltbundesamt
Standard Operating Procedure / Hausverfahren der KBS

Tri n kwa sserverord n u ng

DGHM

VAH

DIN

EN

BioAbfV
rso
UBA

SOP

TrinkwV

Parameter Verfahren

Legionella spec

ISO 11731 1998-05 (zurtickgezogene Norm);
DrN EN rSO L1731-2 (K22) 2008-06
UBA Empfehlung 2012-08
anwendbar bis zum 28.O2.20L9
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