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Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-21172-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 28.11.2019
Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Urkundeninhaber:

biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH
Koppbach 11, 54311 Trierweiler

Prifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Hygiene und Infektionspravention);

mikrobiologische Untersuchungen von Wasser (Schwimm- und Badebeckenwasser,
Trinkwasser, Wasser aus raumlufttechnischen Anlagen);

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Prifbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAKKS bedarf, die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden
Prifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Prifverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfligt (iber eine aktuelle Liste aller
Prifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

verwendete Abkilirzungen: 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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Deutsche

Akkreditierungsstelle

1. Priifbereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene und Infektionspravention)
1.1 Priifart: Kulturelle Verfahren*

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

DIN EN ISO 15883-1
2014-10

Reinigungs-Desinfektionsgerate,

Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Prufverfahren

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN EN ISO 15883-2
2009-09

Anforderungen und Prifverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgerdaten mit thermischer Desinfektion
flr chirurgische Instrumente, Anésthesiegeréte,
Gefale, Utensilien, Glasgerate usw.

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldppchen

DIN EN ISO 15883-3
2009-09

Anforderungen an und Prifverfahren fur
Reinigungs-Desinfektionsgeradte mit thermischer
Desinfektion flr Behalter fiir menschliche
Ausscheidungen

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN EN ISO 15883-4
2009-09

Anforderungen und Priifverfahren fir Reinigungs-
Desinfektionsgerdate mit chemischer Desinfektion
fiir thermolabile Endoskope

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN ISO/TS 15883-5

2006-02
Vornorm

Prifanschmutzungen und —verfahren zum Nachweis
der Reinigungswirkung

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN EN ISO 15883-6
2016-04

Anforderungen und Priifverfahren fir Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfektion
fiir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte
und Zubehor im Gesundheitswesen

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN EN ISO 15883-7
2016-10

Anforderungen und Priifverfahren fir Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion
fur nicht invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehor im
Gesundheitswesen

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

DIN EN 16616
2015-10

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —
Chemothermische Waschedesinfektion —
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

(Keine Bewertung von Medizinprodukten)

Wascheldappchen

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giiltig ab: 28.11.2019
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Keimstreifen,

DIN 58949-3 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate —
2012-01 Priifung auf Wirksamkeit Edelstahlschrauben,
(Keine Bewertung von Medizinprodukten) Edelstahlplattchen,
g P Gummischlduche,
Wascheldappchen
DIN 58949-4 Biologische Indikatoren zur Priifung auf Wirksamkeit | Keimstreifen,
2014-03 (Keine Bewertung von Medizinprodukten) Edelstahlschrauben,

Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldappchen

PM 02, Version 1

Qualitative mikrobiologische Untersuchung von
Bioindikatoren

Keimstreifen,
Edelstahlschrauben,
Edelstahlplattchen,
Gummischlauche,
Wascheldppchen

PM 04, Version 1

Quantitative mikrobiologische Untersuchung und
Bewertung von Bioindikatoren - auBer
Teflonschlduche -

Edelstahlplattchen,
Wascheldppchen

PM 05, Version 1

Mikrobiologische Untersuchungen von Materialien
aus Umgebungsuntersuchungen

Abdruck- und
Sedimentationsplatten,
Abstrichtupfer,
Flissigkeiten

PM 07, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung und Bewertung von
Proben gemaR DIN 10510 und DIN 10512

Bioindikatoren
Edelstahlplattchen,
Abdruckplatten,
Spulflissigkeiten

DIN 10510 Lebensmittelhygiene - Gewerbliches Geschirrspiilen | Bioindikatoren
2013-10 mit Mehrtank-Transportgeschirrspilmaschinen - Edelstahlplattchen,
Hygienische Anforderungen, Verfahrensprifung Abdruckplatten,
Anhang C: Hygienische Uberpriifung von Mehrtank- | SpUlflussigkeiten
Transportgeschirrspiilmaschinen
(Abweichung: hier nur im Bereich der
Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention)
DIN 10512 Gewerbliches Geschirrspilen mit Eintank- Bioindikatoren
2008-06 Geschirrspllmaschinen - Hygienische Edelstahlplattchen,

Anforderungen, Typprifung
Anhang C: Hygienische Uberpriifung von EGSM

(Abweichung: hier nur im Bereich der
Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention)

Abdruckplatten,
Splflissigkeiten

PM 15, Version 1

Quantitative mikrobiologische Untersuchung und
Bewertung von Bioindikatoren —Teflonschlauche-

Teflonschlauch

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giiltig ab: 28.11.2019
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

PM 03, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung und Bewertung von
Proben im Rahmen der Qualitatssicherung der
Herstellung von Parenteralia

CASO-Bouillon,
Abdruckplatten,
Sedimentationsplatten

Leitlinie der Bundes-
apothekerkammer zur
aseptischen Herstellung und
Priifung applikationsfertiger
Parenteralia mit CRM-
Eigenschaften der Kategorie
1A oder 1B

05-2012

Mikrobiologische Untersuchung und Bewertung von
Proben im Rahmen der Qualitatssicherung der
Herstellung von Parenteralia

I11-5.1 Herstellung
- Validierungsverfahren
- Umgebungspriifungen

(Abweichung: hier nur die Auswertung von Proben)

CASO-Bouillon,
Abdruck- und
Sedimentationsplatten

PM 08, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung von
Dialysierfliissigkeit

Dialysat, Permeat

Deutsche Gesellschaft fur
angewandte Hygiene in der
Dialyse e.V., 2013

Leitlinie flir angewandte Hygiene in der Dialyse

Dialysat, Permeat

PM 09, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung und Bewertung von
Proben aus Waschereien fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens

Abdruckplatten

RKI-Richtlinie Bundes-
gesundheitsblatt 22 Nr. 10
vom 11.Mai 1979

Anlage zu den Ziffern 4.4.3
und 6.4 der Richtlinie fur die
Erkennung, Verhltung und
Bekampfung von
Krankenhausinfektionen

Anforderungen der Hygiene an die
Krankenhauswaésche, die Krankenhauswascherei und
den Waschvorgang und Bedingungen fiir die Vergabe
von Krankenhauswasche an gewerbliche
Waschereien

Abdruckplatten

PM 10, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung und Bewertung von
Proben von Endoskopen

Spulwasser von
Endoskopkanalen, Letztes
Spilwasser RDGE,
Abdruckplatten,
Abstriche

PM 13, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung von Spiilwasser aus
RDGE

Spilwasser von
Endoskopkanalen,
letztes Spllwasser RDGE,
Abdruckplatten,
Abstriche

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giltig ab: 28.11.2019
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Krinko-Empfehlung

Bundesgesundheitsbl. 2012 —

55:1244-1310

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Anlage 8

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums

Spulwasser von
Endoskopkanalen, letztes
Spulwasser RDGE,
Abdruckplatten,
Abstriche

PM 11, Version 1

Mikrobiologische Untersuchung von Desinfektions-
mittelldsungen aus Desinfektionsmitteldosier-
geraten

Desinfektionsmittel-
I6sung

Mitteilung der
Desinfektionsmittel-
Kommission des VAH

Hyg Med 2013:38-6

Empfehlung der Kontrolle kritischer Punkte bei
dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergerdten

Desinfektionsmittel-
I6sung

DIN EN-ISO 9308-1
2017

Wasserbeschaffenheit — Zdhlung von Escherichia
coli und coliformen Bakterien — Teil 1:
Membranfiltrationsverfahren fir Wasser mit
niedriger Begleitflora

Desinfektionsmittel-
I6sung

DIN EN ISO 16266

Wasserbeschaffenheit — Nachweis und Zahlung von

Desinfektionsmittel-

2008 Pseudomonas aeruginosa — I6sung
Membranfiltrationsverfahren
PM 16, Version 1 Mikrobiologische Untersuchung von Wasser aus Wasser aus

Dentaleinheiten

Dentaleinheiten

Bundesgesundheitsbl. -
Gesundheitsforsch -
Gesundheitsschutz 2006
49:375-394

KRINKO - Empfehlung Infektionspravention in der
Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene;
Mitteilung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert-Koch-
Institut,

Kapitel 4 Aufbereitung von Medizinprodukten

Wasser aus
Dentaleinheiten

1.2

Priifart: Weitere Verfahren*®

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Leitlinie von DGKH, DGSV
und AKI, 5. Auflage 2017

Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse
flir Medizinprodukte

Reinigungs- und
Desinfektionsindikatoren

PM 18, Version 1

Quantitative Untersuchung auf Restprotein
(Proteinnachweis nach der BCA-Methode)

Reinigungsindikatoren

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giltig ab: 28.11.2019
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

PM 19, Version 1

Messung des pH-Wertes

Wassrige Losungen

PM 20, Version 1

Messung der Leitfahigkeit

Wassrige Losungen

1.3 Prifart: Keimidenti

fizierung*

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP 703, Version 1

Nachweis von Enterokokken

Mikroorganismen

SOP 705, Version 1

Staphaurex Plus Test

Mikroorganismen

SOP 706, Version 1

Differenzierung von gram negativen Bakterien

Mikroorganismen

SOP 707, Version 1

Differenzierung von Staphylokokken und
Mikrokokken

Mikroorganismen

SOP 708, Version 1

Nachweis von aeroben Sporenbildnern

Mikroorganismen

SOP 709, Version 1

Oxidase-Test

Mikroorganismen

SOP 710, Version 1

Gramfarbung

Mikroorganismen

SOP 711, Version 1

Katalase Test

Mikroorganismen

SOP 712, Version 1

Latextest zur Typisierung von Legionellen

Mikroorganismen

1.4

Priifart: Keimgehaltsbestimmungen von Luft*

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

PM 05, Version 1

Mikrobiologische Untersuchungen von Materialien
aus Umgebungsuntersuchungen

Abdruckplatten,
Ndhrmedien zur
Sammlung von
Luftkeimen,
Luftbefeuchterwasser

PM 06, Version 1

Hygienische Anforderungen an raumlufttechnische
Anlagen und Gerate

Abdruckplatten,
Nahrmedien zur
Sammlung von
Luftkeimen,
Luftbefeuchterwasser

2.

Untersuchung von Wasser

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giiltig ab: 28.11.2019
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2.1 Bestimmung von Bakterien mittels kultureller mikrobiologischer Verfahren in
Wasser (Schwimm- und Badebeckenwasser, Kleinbadeteichen, Trinkwasser)*

DIN EN 1SO 6222 (K 5)
1999-07

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

DIN EN 1SO 9308-1 (K 14)
2017-09

I1SO 11731
1998-05

DIN EN ISO 11731-2 (K 22)
2008-06

DIN EN ISO 11731
2018-03

DIN EN ISO 16266 (K 11)
2008-05

Oxoid Legionella Latextest
Ausgabe 01.2005

Empfehlung des Umweltbundesamtes,
Bundesgesundheitsblatt 2012-08

Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in
ein Nahragarmedium

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

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Escherichia coli
und coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren

Wasserbeschaffenheit — Nachweis und Zahlung von Legionellen
(zurtickgezogene Norm)

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Legionellen - Teil
2: Direktes Membranfiltrationsverfahren mit niedriger Bakterienzahl

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Typisierung von Legionellen

Systemische Untersuchungen von Trinkwasserinstallationen auf
Legionellen nach Trinkwasserverordnung

2.2 Bestimmung von Bakterien mittels kultureller mikrobiologischer Verfahren in
Wasser aus raumlufttechnischen Anlagen*

DIN EN ISO 6222 (K 5)
1999-07

DIN EN ISO 11731
2018-03

DIN EN ISO 16266 (K 11)
2008-05

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giiltig ab: 28.11.2019

Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in
ein Nahragarmedium

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren
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verwendete Abkirzungen:

AKI Arbeitskreis flir Instrumentenaufbereitung

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene

DGSV Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

EN Europaische Norm

ISO International Organization for Standardization

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
PM Prifmethode

RKI Robert-Koch-Institut

SOP Standard Operating Procedure (Standardarbeitsanweisung)
UBA Umweltbundesamt

VAH Verbund flr angewandte Hygiene e.V

Ausstellungsdatum: 28.11.2019

Giltig ab: 28.11.2019
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