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Universititsklinikum
Miinster

N

4 PL - Aktuelle Liste der Priufverfahren Flexibler Geltungsbereich - Hygiene

Aktuelle Liste der Verfahren im flexiblen Geltungsbereich der Akkreditierung
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Inhaber der Akkreditierungsurkunde

Akkreditierungsnummer D-ML-13021-02-00
Universitatsklinikum Miinster
Albert-Schweitzer-Campus 1, Gebaude D5, 48149 Miinster

mit dem Standort

Universitatsklinikum Miinster
Institut fiir Hygiene
Robert-Koch-Str. 41, 48149 Miinster

Priifungen im Bereich:

Krankenhaushygiene und Infektionspravention

Priifungen im Bereich
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Arzneimittel

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Priflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Prifbereiche, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der DAKkS bedarf,
[Flex A] die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Prifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestanden gestattet.
[Flex C] die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Prufverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt Gber eine aktuelle Liste aller Prifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich
verfligbar auf der Webprasenz des Priflaboratoriums.

Gepr. Freigeg.
Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026
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Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

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

Priifgegenstand

Hausmethode/Version

Einfiihrung/
Modifikation

MiQ - 22 2018, Kapitel 10

Krankenhaushygienische
Untersuchungen Il Kapitel 10
"Krankenhaushygienische
Umgebungsuntersuchungen"

Abklatschplatten, Abstriche,
Schwamme

NCL 13975-5 "Mikrob. Umgebungs-
Screeninguntersuchungen" (seit 2002)/NCL
16127-1 "PN Monitoring
Flachendesinfektion" (seit November
2023)/NCL 15420-2 "PN
Geschirrspilmaschinen" (seit 2002)/NCL
10961-4/10960-2 "PN Untersuchungen
Wascherei" (seit 2002)/NCL 10914-2 "PN
Betten" (seit 2002)/Temporar stillgelegt: NCL
10941 -2 "Mikrob. Untersuchung von
Wischbezligen und Putztiichern" (seit 2002)

siehe
Angaben
Klammern
Spalte "Haus-
methode/
Version)

Erst.
Adolf, Tanja

Gepr.
Schwierzeck, Vera (inh.)
Adolf, Tanja (form.)

Freigeg.
Schwierzeck, Vera
12.01.2026
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MiQ - 22 2018, Kapitel 4 Krankenhaushygienische Abstriche, Spulflissigkeit NCL 10929-3 "Uberpriifung Flex Endoskope" |siehe

Untersuchungen | Kapitel 4 (seit 2002/Modifikation aufgrund der Angaben

"Hygienisch mikrobiologische Aktualisierung der KRINKO-Empfehlung Klammern

Prifung von flexiblen Endoskopen" 28.11.2025 )/ NCL 10928-1 "Beprobung flex. |Spalte "Haus-

Endoskope ohne Arbeitskanal"/NCL 16811-1 [methode/
"TEE-Sonden" (seit 06.01.2022) / NCL 16810- |Version)
2 "RDG Probetester TEE-Sonden" (seit
06.01.2022)

MiQ - 22 2018, Kapitel 9 Krankenhaushygienische Raumluft (Luftkeimmessung NCL 10942-5 "Reinraumuntersuchungen seit 2002

Untersuchungen Il Kapitel 9 (Impaktionsverfahren/ GMP"/ NCL 17092-4 "Videodokumentation |Umstellung

"Mikrobiologische Sedimentationsverfahren)), Luftstromungsvisualisierung" auf Annex 1

Umgebungsuntersuchungen bei der|Abklatschplatten, Raumluft (2022) am

Herstellung von Arzneimitteln (Partikelmessung, 01.01.2024;

(GMP-Untersuchungen nach Ph. Luftstromungsvisualisierung, Video-

Eur.)" Temperatur, Luftfeuchtigkeit) dokumentati
on fir Luft-
stromungs-
visuali-
sierung ab
2024

MiQ - 22 2018, Kapitel 11 Krankenhaushygienische Raumluft (Luftkeimmessung NCL 10945-11 "Priifung RLT-Anlagen 3. siehe

Untersuchungen Il Kapitel 11 (Impaktionsverfahren)), Raumluft |Filterstufe" (Seit 2002)/ NCL 14225-4 Angaben

"Hygieneabnahmen oder (Partikelmessung), Uberpriifung der|"Monitoring OP-Bereich DIN 1946-4" (seit Klammern

Inspektionen von Luftstromungsvisualisierung, 08.08.2022) Spalte "Haus-

raumlufttechnischen Anlagen (RLT- [Temperatur, Luftfeuchtigkeit methode/

Anlagen)" Version)

MiQ - 22 2018, Kapitel 5 Krankenhaushygienische Bio-Indikatoren NCL 10961-4 "PN Wascherei", NCL 10919-4 |seit 2002,

Untersuchungen | Kapitel 5 "Untersuchung mittels Bio-Indikatoren" Modifizierung

"Mikrobiologische Uberpriifung der 09.08.23

Wirksamkeit von Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren von

Medizinprodukten"

Gepr. Freigeg.
Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026
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Norm / Ausgabedatum

Titel der Norm oder des

) Priifgegenstand Einfithrung/Modifikation
Hausmethode / Version Hausverfahrens (ggf.
NCL 13975-5 Umgebungs- und Screening- Abklatschplatten, Abstrichtupfer, |seit 2002
Untersuchungen Schwamme
NCL 11722-5 Mikrobiologische Untersuchung Abstrichtupfer 22.03.2018
Hornhautbank Bindehaut,
Kulturmedium mittels Abstrich
NCL 16128-2 Mikrobiologisches Monitoring Abklatschplatten 11.12.2023
Flachendesinfektion/desinfi-
zierende Reinigung
NCL 15421 -1 Uberpriifung von Abklatschplatten seit 2002
Geschirrsplilmaschinen
NCL 16052 -1 Mikrobiologische Untersuchung Abklatschplatten, Bio-Indikatoren |[seit 2002
Wascherei Labor
NCL 10960-2 Mikrobiologische Untersuchung Spulwasser (Untersuchung im seit 2002
Wascherei Labor Geltungsbereich Wasser, siehe
andere Teilurkundenanlase)
NCL 10914 -2 Mikrobiologische Untersuchung der|Abklatschplatten seit 2002
manuellen Bettenaufbereitung
NCL 10941 -2 Mikrobiologische Untersuchung Abklatschplatten seit 2002
von Wischbeziigen und
Putztiichern Temporar stillgelegt
Gepr. Freigeg.
Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026



N

UK

v

miversititsklinikum
Miinster

Institut fur Hygiene
Formblatt

4 PL - Aktuelle Liste der Priufverfahren Flexibler Geltungsbereich - Hygiene

FB-15301-17

Seite 5 von 9 Seiten

NCL 10929-3 , NCL 10928-1

Hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung flexibler Endoskope
(hier: keine Priifung und Bewertung
von Medizinprodukten)

Abstriche, Spulflissigkeit

seit 2002, Modifikation aufgrund der
Aktualisierung der KRINKO-Empfehlung
28.11.2025

NCL 16811-1

Uberpriifung TEE-Sonden (hier:
keine Priifung und Bewertung von
Medizinprodukten)

Abstrich

06.01.2022

NCL 16810-2

Uberpriifung RDG Probetester TEE-
Sonden (hier: keine Priifung und
Bewertung von Medizinprodukten)

Abstrich

06.01.2022

NCL 10919-4

Untersuchung mittels Bio-
Indikatoren u. Datenloggern
(Dampf-, HeiRluftsterilisatoren)

Bio -Indikatoren

seit 2002, ,Modifizierung 09.08.2023

NCL 10942-5

Reinraumuntersuchungen nach
GMP Annex 1 (2022)

Agarplatten (Sedimentations- oder
Impaktionsverfahren),
Abklatschplatten

seit 2002, Umstellung auf Annex 1 (2022) am
01.01.2024

NCL 10945-11 Hygienische Uberpriifung von Agarplatten (Impaktionsverfahren) |seit 2002

Raumlufttechnischen Anlagen mit

3. Filterstufe in Anlehnung an DIN

1946-4:1999-03 (zurlickgezogen)
NCL 14225-4 Mikrobiologisches Monitoring im [Sedimentationsplatten 8/8/2022

OP-Bereich in Anlehnung DIN 1946-

4:2018-09
NCL 11027-5 PacBio Ablaufplan SMRT Kulturmaterial, aufgereinigte 8/17/2020

Sequencing Erreger-DNA

(Shotgun-Genomsequenzierung

(Next-Generation-Sequencing))

Gepr. Freigeg.

Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026
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NCL 10935 -4 MALDI Biotyper™ Kulturmaterial 1/11/2012

Probenverarbeitung

Massenspektrometrie
NCL 10943-3 Antimikrobielle Kulturmaterial seit 2002

Empfindlichkeitstestung von

aeroben Bakterien mittels

Plattchendiffusionstest nach

EUCAST 16.0
NCL 10959-1 Bestatigungstest VRE mittels Kulturmaterial 1/5/2021

eazyplex VRE
NCL 10930-1 Mikrobiologische Farbemethoden |[Bakterien, Sporen (Kultur- und seit 2002

Nativmaterial)

NCL 10761-5 Qualitativer Nachweis Antikorper |Serumproben 27.11.2025 (PL vorher seit 2002

gegen E. coli in Serum - Akkreditierung gemaR ML)

Immunoblot
NCL 10772-4 Nachweis von darmpathogenen Stuhlproben, Kultur/Kulturisolate [27.11.2025 (PL vorher seit 2002

enterohdam. u. enteropath. E. coli - Akkreditierung gemaR ML)

qualitativer Real-Time PCR

Gepr. Freigeg.

Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026
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Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

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

Priifgegenstand

Einfuhrung/Modifikation

NCL 10942-5

Reinraumuntersuchungen nach
GMP (hier: nur im Bereich
Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention)

Raumluft (Partikelmessung,
Luftstromungsvisualisierung,
Temperatur, Luftfeuchtigkeit

seit 2002, Umstellung auf Annex 1 (2022) am
01.01.2024

NCL 10945-11 Hygienische Uberpriifung von Raumluft (Partikelmessung), seit 2002

Raumlufttechnischen Anlagen mit  |Uberpriifung der

3. Filterstufe (hier: nur im Bereich [Luftstromungsvisualisierung,

Krankenhaushygiene und Temperatur, Luftfeuchtigkeit

Infektionspravention)
NCL 10919-4 Untersuchung mittels Bio- Sterilisierzeit, Temperatur, Druck |seit 2002

Indikatoren u. Datenloggern

(Dampf-, HeiBluftsterilisatoren)

Gepr. Freigeg.

Erst. Schwierzeck, Vera (inh.) Schwierzeck, Vera
Adolf, Tanja Adolf, Tanja (form.) 12.01.2026



N

UK

Universititsklinikum
Miinster

Institut fur Hygiene
Formblatt

4 PL - Aktuelle Liste der Priufverfahren Flexibler Geltungsbereich - Hygiene

Arzneimittel

Biologische Priifungen [Flex C]

FB-15301-17

Seite 8 von 9 Seiten

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

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

Priifgegenstand

Einfithrung/Modifikation

Ph. Eur. 11
Kapitel 2.6.1

Prifung auf Sterilitat NCL
10951-4 ,Sterilitatstestung von
sterilen
Zubereitungen/Arzneimitteln”

NCL 10940-3 ,Sterilitatstestung von
Radiopharmaka-
Injektionslésungen”

NCL 18959-1 "Steriltest Ph. Eur.

A LA Dol Lo 1 DAAJI

Radiopharmaka, Arzneimittel und
sterile Zubereitungen

seit 2002

Ph. Eur. 11
Kapitel 2.6.27

Mikrobiologische Priifung von
zellbasierten Zubereitungen  NCL
10922-5 ,,Mikrobiologische
Qualitatskontrolle von Blut- und
Blutkomponenten sowie
Serumaugentropfen”

NCL10950-8 ,Mikrobiologische
Qualitatskontrolle von
hdamatopoetischen
Stammzellpraparaten”

NCL10957-6 ,,Mikrobiologische
Untersuchung von

Transfusionszwischenfillen?

Stammzellprodukte (Eigen- und
Fremdspende),
Serumaugentropfen, Blut und
Blutkomponenten

seit 2002, Modifikation 01.11.2023 Anderung
der Inkubationstemperatur von 31+/- 1 °C

auf36+/-1°C

Erst.
Adolf, Tanja

Gepr.
Schwierzeck, Vera (inh.)
Adolf, Tanja (form.)

Freigeg.
Schwierzeck, Vera
12.01.2026
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Ph. Eur. 11
Kapitel 2.6.12

Mikrobiologische Priifung nicht

steriler Produkte: Bestimmung der

vermehrungsfahigen
Mikroorganismen
NCL10916-2
NCL17242-2

Testung nicht-steriler Produkte im
Herstellungsprozess

24.09.2020

verwendete Abkiirzungen:

DIN

EN

IEC

ISO

NCL Xxxxx-y
MiQ

Ph. Eur.

Erst.
Adolf, Tanja

Deutsches Institut fiir Normung e.V.

Europaischen Norm

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
Hausverfahren der KBS, Ausgabestand y
Mikrobiologisch-infektiologische Qualitatsstandards
Europdisches Arzneibuch (Pharmacopoea Europaea)

Gepr.
Schwierzeck, Vera (inh.)
Adolf, Tanja (form.)

Freigeg.
Schwierzeck, Vera
12.01.2026



