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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-13069-01-00.

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein
Ratzeburger Allee 160, 23538 Liibeck

mit dem Standort

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH)
Institut fiir Krankenhaus- und Umwelthygiene
FeldstraBe 12, V15, 24105 Kiel

Das Priiflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestétigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Priifungen in den Bereichen:

Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Arzneimittel

Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln und Antiseptika

Diese Urkundenanlage wurde ausgestellt durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH und ist digital gesiegelt.

Sie gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder.
Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und tiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der
Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 9
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Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Priiflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Priifbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

[FlexB] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren
gestattet.

[FlexC] die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfiighar auf
der Webprdsenz des Priiflaboratoriums.

Gliltig ab: 12.02.2026
Ausstellungsdatum: 12.02.2026 Seite 2 von 9
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Krankenhaushygiene und Infektionspravention

Mikrobiologisch-hygienische Priifungen [Flex C]

DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.

009/06.2025

qualitativer und quantitativer Nachweis

Norm/Ausgabedattfm Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand
Hausmethode/Version
Normverfahren angeben)
VDI-Richtlinie 6022 Blatt 1 | Raumlufttechnik, Raumluftqualitit - Abstrichproben,
2018-01 8.3 und 8.4 Hygieneanforderungen an raumlufttechnische Kc')‘ntak"tplatten,
Anlagen und Gerite (VDI-Liftungsregeln) Nahrboden
(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention)
DIN 1946-4 (2018-06) Raumlufttechnik-Teil 4: Raumlufttechnische Nahrbdden
Anlagen in Gebduden und Rdumen des
Gesundheitswesens
Mikrobiologisches Monitoring
MIQ 23 (2018) Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il - | Abstrichproben,
Kapitel 10 Krankenhaushygienische Kt.)‘ntalﬁtplatten,
Umgebungsuntersuchungen Nahrboden
qualitativer und quantitativer Nachweis von
Mikroorganismen
SOP 3 KHH 35 Atypische Mykobakterien Flussigkeiten und

Suspensionen

SOP 3 KHH 12
003/06.2025

Mikrobiologische Untersuchung von Frauenmilch

qualitativer und quantitativer Nachweis von
Mikroorganismen

Muttermilch

MIQ 22 (2018)
Kapitel 3

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -
Untersuchung von Wasser und anderen
Flissigkeiten unter krankenhaushygienischen
Gesichtspunkten

qualitativer und quantitativer Nachweis von
Mikroorganismen

Flussigkeiten und
Suspensionen

MiQ 22 (2018)
Kapitel 4

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -
Hygienisch-mikrobiologische Priifung von flexiblen
Endoskopen

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Abstrichproben,
Durchsplilproben,
Wasserproben

MiQ 22 (2018)
Kapitel 7

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -

Bestimmung des Bioburden von
Medizinprodukten

qualitativer und quantitativer Nachweis von
Mikroorganismen

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Flussigkeiten und
Suspensionen

Glltig ab:

12.02.2026

Ausstellungsdatum: 12.02.2026
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

MiQ 22 (2018)

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -

Prufkorper, Bioindikatoren

008/06.2025

Wirksamkeitspriifung von Sterilisatoren

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Kapitel 5 Mikrobiologische Uberpriifung der Wirksamkeit Flussigkeiten,
von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren von | Kontaktplatten
Medizinprodukten
(keine Konformitétsbewertung von
Medizinprodukten)

SOP 3 KHH 10 Untersuchung von Bioindikatoren zur Bioindikatoren

Ph.Eur.5.1.2 (11. Ausgabe
2023)

Bioindikatoren und verwandt mikrobiologische
Zubereitungen zur Herstellung steriler Produkte

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Prifkorper, Bioindikatoren

DIN EN 17735 (2023-02)

Gewerbliche Spiilmaschinen -
Hygieneanforderungen und Priifung

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Priifkérper, Bioindikatoren,
Flissigkeiten,
Kontaktplatten

013/05.2025

Enterokokken
Anreicherungsverfahren

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

MiQ 23 (2018) Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil Il - | Chemische

Kapitel 12 Untersuchung von Desinfektionsmittelproben aus | Desinfektionsmittel-
Desinfektionsmitteldosieranlagen I6sungen
qualitativer und quantitativer Nachweis von
Mikroorganismen

SOP 3 BAK 10 Qualitativer Nachweis von Intestinalen Suspensionen,

Abstrichproben

SOP 3 BAK 15
014/06.2025

Qualitativer Nachweis von Escherichia coli
Anreicherungsverfahren

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Suspensionen,
Abstrichproben

DIN ISO 16000-17 (2010-06)

Innenraumluftverunreinigung Teil 17 - Nachweis
und Z&hlung von Schimmelpilzen —
Kultivierungsverfahren

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Flissige und feste
Ndhrmedien

Gliltig ab:

12.02.2026

Ausstellungsdatum: 12.02.2026
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Deutsche

Akkreditierungsstelle

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Norm/Ausgabedatlfm Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand
Hausmethode/Version
Normverfahren angeben)
SOP 3 PI 08 Differenzierung von Schimmelpilzen Abstrichproben,
006/04.2023 Gattungs- und Artbestimmung Nahrboden,

Klebefilmabrisspréparate

SOP 3 Pl 02
006/05.2023

Lactophenolblau- und Baumwollblauprédparate

Gattungs- und Artbestimmung von Schimmel- und
Sprosspilzen

(im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

N&dhrboden,
Klebefilmabrisspraparate

SOP 3 KHH 33
012/06.2025

MALDI-Biotyper

MALDI-TOF: Identifizierung von Mikroorganismen
mittels Massenspektrometrie

Kulturmaterial

SOP 3 KHH 43
005/62.2025

Identifizierung — Ubliche mikrobiologische
Methoden

Kulturmaterial

SOP3 HW 01
008/05.2025

Quantitativer Nachweis von coliformen Bakterien
und E. coli

MPN-Verfahren
Koloniezahlbestimmung

Flussigkeiten und

Suspensionen

SOP 3 HW 02
008/07.2025

Quantitativer Nachweis von Hefen und
Schimmelpilze (TYMC)

Koloniezahlbestimmung

Fliissigkeiten und

Suspensionen

SOP 3 BAK 14
015/05.2025

Qualitativer und quantitativer Nachweis von
Staphylococcus aureus
Koloniezahlbestimmung mit Ndhrmedien

Fliissigkeiten und

Suspensionen

SOP 3 BAK 16
012/06.2025

Qualitativer Nachweis von Pseudomonas
aeruginosa
Anreicherungsverfahren

Flissigkeiten und
Suspensionen

MiQ 23 (2018)
Kapitel 9

Mikrobiologische Umgebungsuntersuchungen bei
der Herstellung von Arzneimitteln (GMP-
Untersuchungen nach Ph. Eur.)

Abstrichproben,
Kontaktplatten, Nahrboden

Physikalische und physikalisch-chemische Priifungen [Flex C]

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.

Norm/Ausgabedattfm Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand
Hausmethode/Version
Normverfahren angeben)
SOP 3 KHH 38 Proteinbestimmung Oberflachen
008/06.2025 Colorimetrische Bestimmung des Proteingehaltes
Giiltig ab: 12.02.2026
Ausstellungsdatum: 12.02.2026 Seite 5von 9
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Arzneimittel

Biologische Priifungen [Flex C]

DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

MiQ 22 (2018)
Kapitel 3.1

Untersuchung von Dialysewasser und
Dialysierflussigkeit

Dialysewasser

MiQ 23 (2018)
Kapitel 9

Mikrobiologische Umgebungsuntersuchungen bei
der Herstellung von Arzneimitteln (GMP-
Untersuchungen nach Ph. Eur.)

Abstrichproben,
Kontaktplatten, Ndhrbéden

Ph.Eur., 11./0169 (2023),
Monographien

Wasser fiir Injektionszwecke
Mikrobiologische Uberpriifung

Aqua ad iniectabile

Ph.Eur., 11./0008 (2023)
Monographien

Gereinigtes Wasser
Mikrobiologische Uberpriifung

Aqua purificata

USP 1231 (12-2021)

Koloniezahl Wasser nach USP

Aqua ad iniectabile
Aqua purificata

Ph.Eur. 2.6.1 (11. Ausgabe
2023)

Priifung auf Sterilitat

Zubereitungen mit und
ohne Antibiotikazusatzen,
Mediafill

Ph.Eur. 2.6.27 (11. Ausgabe
2023)

Mikrobiologische Prifung zellbasierter
Zubereitungen

Zellhaltige Produkte
(Erythrozyten-,
Thrombozytenkonzentrate,
Frischplasma,
Transportmedien,
Hornhautmedien)

Ph.Eur. 2.6.12 (11. Ausgabe
2023)

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte:
Bestimmung der vermehrungsfahigen
Mikroorganismen

Substanzen und
Zubereitungen

Ph.Eur. 2.6.13 (11. Ausgabe
2023)

Mikrobiologische Prifung nicht steriler Produkte:
Nachweis spezifischer Mikroorganismen

Substanzen und
Zubereitungen

SOP 3 KHH 09
009/06.2025

Gram-Farbung

Kulturmaterial

SOP 3 KHH 02
008/06.2025

Identifizierung Gram-negativer Bakterien

Kulturmaterial

SOP 3 KHH 03
007/06.2025

Identifizierung Gram-positiver Bakterien

Kulturmaterial

SOP 3 HW 04
009/05.2025

Identifizierung von Mikroorganismen nach
Anreicherung von Flissigkeiten

Inhalationsflissigkeiten

Glltig ab:

12.02.2026

Ausstellungsdatum: 12.02.2026
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

SOP 3 KHH 33
012/06.2025

MALDI-Biotyper

Kulturmaterial

Ph.Eur. 2.6.14 (11. Ausgabe
2023)

Priifung auf Bakterien-Endotoxine

Losungen und

Wasserproben
Pharmakognosie [Flex B]
Norm/AUsgabedatiim Titel der I\!orm oder des Ijla:n.lsverfahrens (gef. =
s Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand
Hausmethode/Version
Normverfahren angeben)
Ph. Eur. 2.8.16 (11. Ausgabe | Trockenriickstand von Extrakten Extrakte
2023)
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln und Antiseptika
Qualitative Suspensionsversuche (Basistests) [Flex B]
Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
NQrm/Ausggbedatim Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand

Hausmethode/Version

Normverfahren angeben)

VAH Kapitel 8 Bestimmung der bakteriziden und levuroziden Desinfektionsmittel,
2025-01 Wirksamkeit im qualitativen Suspensionsversuch Antiseptika
Quantitative Suspensionsversuche und praxisnahe Versuche [Flex B]
Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Normy/Ausgabedatuim Abweichungen/Modifizierungen von Priifgegenstand

Hausmethode/Version

Normverfahren angeben)

VAH Kapitel 7 Bestimmung der bakteriostatischen und Desinfektionsmittel,
2025-01 levurostatischen Wirksamkeit sowie geeigneter Antiseptika
Neutralisationsmittel
VAH Kapitel 9 Bestimmung der bakteriziden, levuroziden, Desinfektionsmittel,
2025-01 fungiziden, sowie tuberkuloziden bzw. Antiseptika
mykobakterioziden Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln im quantitativen
Suspensionsversuch
Gliltig ab: 12.02.2026
Ausstellungsdatum: 12.02.2026 Seite 7von 9
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DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Titel der Norm oder des Hausverfahrens (ggf.
Abweichungen/Modifizierungen von
Normverfahren angeben)

Priifgegenstand

DIN EN 13727
2015-12

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung der
bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen
Bereich - Priifverfahren und Anforderungen (Phase
2, Stufe 1)

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Desinfektionsmittel,
Antiseptika

DIN EN 13624
2022-08

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung der
fungiziden oder levuroziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Desinfektionsmittel,
Antiseptika

VAH Kapitel 10

Hygienische Handewaschung - praxisnaher Versuch

Desinfektionsmittel,

Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)

2025-04 mit Probanden Antiseptika
DIN EN 1499 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Desinfektionsmittel,
2017-10 Hygienische Handewaschung — Prufverfahren und Antiseptika

VAH Kapitel 11

Hygienische Handedesinfektion -praxisnaher

Desinfektionsmittel,

und Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)

2015-04 Versuch mit Probanden Antiseptika
DIN EN 1500 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Desinfektionsmittel,
2017-10 Hygienische Handedesinfektion — Priifverfahren Antiseptika

VAH Kapitel 12

Chirurgische Handedesinfektion -praxisnaher

Desinfektionsmittel,

Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe
2)

2015-04 Versuch mit Probanden Antiseptika
DIN EN 12791 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Desinfektionsmittel,
2018-01 Chirurgische Handedesinfektionsmittel — Antiseptika

VAH Kapitel 13
2015-04

Hautantiseptik - praxisnaher Versuch mit
Probanden

Desinfektionsmittel,
Antiseptika

VAH Kapitel 14.1
2015-04

Flachendesinfektion ohne Mechanik - praxisnaher
Versuch

(keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)

Desinfektionsmittel,
Antiseptika

VAH Kapitel 14.2

Flachendesinfektion mit Mechanik - praxisnaher 4-

Desinfektionsmittel,

2018-05 Felder-Test Antiseptika
(keine Konformitédtsbewertung von
Medizinprodukten)
Gliltig ab: 12.02.2026
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