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Urkundeninhaber:

Kliniken der Stadt K6ln gGmbH
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Ostmerheimer Str. 200, 51109 Koln

Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Hygiene); Arzneimittel und Wirkstoffe;

mikrobiologische Untersuchung von Wasser; Probenahme von Wasser fiir mikrobiologische
Untersuchungen;

mikrobiologische Untersuchungen gemaf Trinkwasserverordnung, Probenahme von Trinkwasser
fir mikrobiologische Untersuchungen

Priifgebiete:
Krankenhaushygiene
Arzneimittel- und Wirkstoffmikrobiologie

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Akkreditierungsbereiche ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es einer

vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten
oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestinden gestattet.

Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Innerhalb der mit *** gekennzeichneten Akkreditierungsbereiche ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es
einer vorherigen Information und Zustimmung der DAKkS bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten
genormten Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestanden der Normen gestattet.

verwendete Abkilrzungen: siehe letzte Seite

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) zu
entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13430-01-00

Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)

Prufgebiet: Krankenhaushygiene

Priifart: Kulturelle Verfahren*

DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

flexiblen Endoskopen

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifeesenstand
Hausmethode/Version Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik ges
DGKH-Empfehlung Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung von Abstriche,
HygMed 2010; 35 flexiblen Endoskopen nach ihrer Aufbereitung Spulflssigkeiten
MIQ 22/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | - Abstriche,
Kapitel 4 Hygienisch mikrobiologische Uberpriifung von Spulflissigkeiten

DIN EN ISO 11138-3
2017-07

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge - Biologische Indikatoren - Teil
3: Biologische Indikatoren flr
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Bioindikatoren

DIN ENISO 11138-4
2017-07

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge - Biologische Indikatoren - Teil
4: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Bioindikatoren

DIN I1SO 15883-5

Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 5:

Bioindikatoren

Dialysierflussigkeit

(Bestimmung der Gesamtkeimzahl bei 22 + 2°C und
Nachweis gramnegativer Stabchenbakterien)

2006-02 Prifanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis

der Reinigungswirkung

(keine Konformitdtsbewertung von

Medizinprodukten)
MIQ 22/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | - Dialysefliissigkeiten
Kapitel 3.2 Untersuchung von Dialysewasser und

DIN EN 1SO 13959

Wasser fir Himodialyse und verwandte Therapien

Dialysefliissigkeiten

2016-03
MIQ 23/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il - N&hrboden aus
Kapitel 11 Hygieneabnahmen oder Inspektionen von Luftkeimsammlern,
raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen) Sedimentations-
(Luftkeimsammlung, Sedimentation) platten (Umgebung,
Luft)
MIQ 23/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il - Abklatsche, Ab-
Kapitel 10 Krankenhaushygienische striche (Umgebung,
Umgebungsuntersuchungen Oberflachen)
VDI 6022 Blatt 1 Raumlufttechnik, Raumluftqualitat: mikrobiologische
2018-01 Hygieneanforderungen an raumlufttechnische Luftproben,
Anlagen und Gerate (VDI-Liftungsregeln) Abklatsche,
Abstriche

Giiltig ab: 30.09.2019

Ausstellungsdatum: 30.09.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde

Priifart: Probenahme *

(

D-PL-13430-01-00

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

2018-06

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifgegenstand
Hausmethode/Version Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik
MIQ 23/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il Umgebung
Kapitel 11 Hygieneabnahmen oder Inspektionen von Luft
raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen)
(Luftkeimsammlung, Sedimentation)

MIQ 23/2018 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il Umgebung
Kapitel 10 Krankenhaushygienische Oberflache
Umgebungsuntersuchungen

(Oberflachenkeimbelastung durch Abklatsche,
Abstriche)
DIN EN ISO 1946-4 Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische Partikel

Anlagen in Gebduden und Raumen des
Gesundheitswesens

VDI 6022 Blatt 1

Raumlufttechnik, Raumluftqualitat:

mikrobiologische

2018-01 Hygieneanforderungen an raumlufttechnische Luftproben,

Anlagen und Gerate (VDI- Luftungsregeln) Abklatsche,
Abstriche

DIN EN ISO 14644-3 Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche - Partikel, Stromungs-

2017-02 Teil 3: Prifverfahren prifréhrchen

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Arzneimittel- und Wirkstoffmikrobiologie

Priifart: Mikrobiologische Kontrolle von Blutkomponenten*

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifgegenstand

Hausmethode/Version

Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik

AK Blut Votum 43/2017

Mindestanforderungen an die mikrobiologische

Blutprodukte und

Kontrolle von Blutkomponenten zur Transfusion Arzneimittel
Priifart: Prifung auf Sterilitat*
Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifeezenstand
Hausmethode/Version Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik ges
Ph. Eur. 9 Prifung auf Sterilitat Arzneimittel
Kap. 2.6.1
Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte*
Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifeegenstand
Hausmethode/Version Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik ges
Ph. Eur. 9 Mikrobiologische Prifung nicht steriler Produkte: Arzneimittel
Kap. 2.6.12 Zahlung der vermehrungsfahigen Mikroorganismen
Ph. Eur. 9 Mikrobiologische Prifung nicht steriler Produkte: Arzneimittel
Kap. 2.6.13 Nachweis spezifizierter Mikroorganismen

Giiltig ab: 30.09.2019

Ausstellungsdatum: 30.09.2019
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13430-01-00 Akkreditierungsstelle
Priifart: Mikrobiologische Kontrolle zelluldrer Produkte*

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifeegenstand
Hausmethode/Version Angabe zu Probenvorbehandlung/ Priiftechnik ges

Ph. Eur.9 Mikrobiologische Kontrolle zelluldrer Produkte Arzneimittel

Kap. 2.6.27

1 Untersuchung von Wasser (Nicht leitungsgebundene Wasserspender und VE-Wasser)***
1.1 Probenahme

DIN EN ISO 19458 (K 19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische

2006-12 Untersuchungen

1.2 Mikrobiologische Untersuchungen

DIN EN ISO 16266 (K 11) Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas

2008-05 aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

DIN EN ISO 9308-1 (K 12) Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Escherichia

2017-09 coli und coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrations-
verfahren

DIN EN I1SO 8199 Wasserbeschaffenheit - Allgemeine Anleitung zur Zahlung von

2018-01 Mikroorganismen durch Kulturverfahren

DIN EN ISO 7899-2 (K 15) Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen

2000-11 Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration

DIN EN I1SO 11731 Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen

2018-03 (zuriickgezogene Norm)

Empfehlung des Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen auf
Umweltbundesamtes (UBA) Legionellen nach Trinkwasserverordnung

2018-12

TrinkwV §15 Absatz (1c) Nachweis kultivierbarer Mikroorganismen im PlattengufRverfahren
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13430-01-00 Akkreditierungsstelle

2 Priifverfahren nach der Trinkwasserverordnung - TrinkwV ***

Probennahme

Verfahren Titel

DIN EN ISO 19458 (K 19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme
2006-12 fiir mikrobiologische Untersuchungen

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

TEILI:  Aligemeine Anforderungen an Trinkwasser

Lfd. Nr. Parameter Verfahren

1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN 1SO 9308-1 2017-09

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

TEILIl: Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behaltnissen
bestimmt ist

Lfd. Nr. Parameter Verfahren

1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN I1SO 9308-1 2017-09

2 Enterokokken DIN EN 1SO 7899-2 (K 15) 2000-11

3 Pseudomonas aeruginosa DIN EN I1SO 16266 (K 11) 2008-05

ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER

TEILI:  Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz einschlieBlich
der Trinkwasser-Installation in der Regel nicht mehr erhoht

nicht belegt

TEILIl: Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz einschlie8lich
der Trinkwasser-Installation ansteigen kann

nicht belegt
ANLAGE 3: INDIKATORPARAMETER

Teill:  Allgemeine Indikatorparameter
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Aluminium nicht belegt
2 Ammonium nicht belegt
3 Chlorid nicht belegt
Clostridium perfringens .
4 (einschlieBlich Sporen) nicht belegt
5 Coliforme Bakterien DIN EN 1SO 9308-1 2017-09
6 Eisen nicht belegt
Farbung (spektraler Absorptions- .
/ koeffizient Hg 436 nm) nicht belegt
8 Geruch (als TON) nicht belegt
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13430-01-00 Akkreditierungsstelle
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
9 Geschmack nicht belegt
10 Koloniezahl bei 22 °C TrinkwV §15 Absatz (1c)
11 Koloniezahl bei 36 °C TrinkwV §15 Absatz (1c)
12 Elektrische Leitfahigkeit nicht belegt
13 Mangan nicht belegt
14 Natrium nicht belegt
Organisch gebundener Kohlenstoff| .
1
5 (T0C) nicht belegt
16 Oxidierbarkeit nicht belegt
17 Sulfat nicht belegt
18 Tribung nicht belegt
19 Wasserstoffionen-Konzentration nicht belegt
20 Calcitlosekapazitat nicht belegt
Teil ll:  Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-Installation
Parameter Verfahren

DIN EN 1SO 11731 2017-05

Legionella spec. UBA Empfehlung 18.12.2018

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 das Anerkennungs- oder Zulassungsverfahren der zustandigen
Behorde nach § 15 Absatz (4) TrinkwV.

verwendete Abkiirzungen:

AA Arbeitsanweisung (Hausverfahren der KBS)

AK Arbeitskreis Blut

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EN Europdische Norm

HygMed Hygiene & Medizin

ISO International Organization for Standardization
MIiQ Qualitatsstandards in der mikrobiologisch-infektiologischen Diagnostik
Ph. Eur. European Pharmacopoeia

TrinkwV Trinkwasserverordnung

UBA Umweltbundesamt

VDI Verein Deutscher Ingenieure

VE vollentsalztes Wasser
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