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Allgemeine Hinweise

Informationen und Anfragen
+49 251 83-5 69 52 (Sekretariat)

Homepage UKM
www.ukmuenster.de/

Homepage Institut
https://www.ukm.de/institute/hygiene

Dringende Anfragen und Notfalle
UKM-intern
24-Stunden Rufbereitschaft/diensthabender arztlicher Mitarbeitender
Wahrend der regularen Dienstzeiten:
(montags bis donnerstags 8:00 bis 17:00 Uhr
Freitags 8:00 — 14:30 Uhr)
(UKM-intern: 5 53 63);
aulRerhalb der regulédren Dienstzeiten
+49 251 83-4 80 01
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Datenschutz

Wir handeln entsprechend den Anforderungen der DSGVO. Fur weitere Fragen steht Ihnen die Da-
tenschutzbeauftragte Person des UKM zur Verfligung.
https://www.ukm.de/index.php?id=datenschutzerklaerung

Allgemeine Hinweise zur Untersuchung hygienisch-mikrobiologischer
Proben (Praanalytik)

Die Praanalytik hat einen entscheidenden Einfluss auf die Qualitat des Untersuchungsmaterials. Man-
gelnde Qualitat des Untersuchungsmaterials schrankt die Ergebnisqualitat ein und kann zu unange-
passten krankenhaushygienischen MaRRhahmen fihren. Deshalb soll zun&chst, unabhangig von der
Art des Untersuchungsmaterials, im Vorfeld der Untersuchung auf korrekte Abnahme der Untersu-
chungsmaterialien, deren Lagerung und Transport sowie auf Faktoren eingegangen werden, die sich
negativ auf die Qualitat des Ergebnisses auswirken kdonnen. Das heil3t, dass unbedingt alle Schritte
im Rahmen der Praanalytik korrekt durchgefihrt werden miussen. Dieses beinhaltet die korrekte Pro-
benahme, den Probentransport und, falls erforderlich, auch die angemessene Lagerung des Unter-
suchungsmaterials.

Folgende Storfaktoren konnen die Qualitat der Ergebnisse beeinflussen:

e Falsche Probenahme
e Stdrungen durch Probenbestandteile
e Storung durch antimikrobiell wirksame Substanzen (Desinfektionsmittel usw.)
e der Probe extern beigemischte Stoffe (Nahrmedien, Reagenzien)
Beispiele:

e Fehlerhafte Transport- und Lagerungsbedingungen der Probe (Beispiel: eine falsche Trans-
porttemperatur (z. B. ohne erforderliche Kiihlung) fuhrt zu verfalschten Keimzahlen)
e Fehlende oder falsche Zusatze (Beispiel: Enthemmer bei Desinfektionsmitteln)
e Fehlende Qualifikation des Probenehmenden
Unsere arztlichen und wissenschaftlichen Mitarbeitenden stehen lhnen gerne zur Diskussion der Er-
gebnisqualitat eines Prifergebnisses zur Verfligung.

Messunsicherheit und Nachweissensitivitat
Auf Anfrage geben wir IThnen gerne Auskunft zu den Messunsicherheiten und zu den biologischen
Referenzbereichen unserer Methoden.

Probenahme durch unsere Mitarbeitenden

Nach vorheriger telefonischer Absprache kénnen Proben im Rahmen von Beratungen und Begehun-
gen durch unsere Mitarbeitenden (Fachpersonal Institut fir Hygiene) entnommen werden.

Kontakt: +49 251 83-5 86 68 (Hygienefachkrafte)

Probenahme durch Ihre Mitarbeitenden

Falls erforderlich: Anforderung von Material zur Probenahme fir externe Probenehmende.

Nach Absprache mit dem Labor kann Material zur Probenahme z. B. per Post, per Boten versandt
oder selbst abgeholt werden.

Kontakt: + 49 251 83-5 53 49 oder + 49 251 83-5 69 52
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Allgemeine Hinweise zur Probenahme

Fur alle Proben, die nicht durch autorisierte Mitarbeitende des Instituts fir Hygiene genommen wer-
den, ist der Einsendende/Auftraggebende fur die Einhaltung der korrekten Préaanalytik, Probenahme
und Probentransport verantwortlich.

Die Proben mussen in geeigneten Transportbehéltern und Verpackungen eingesandt werden.

Vor der Probenahme mussen die Probengefalie eindeutig mit einem wasserfesten Stift beschriftet
und/oder mit einem Proben-/Patientenetikett (Barcode) versehen werden (bei Agarplatten bitte immer
die Agarplatte und nicht den Deckel beschriften!). Um Fehler bei der Probenzuordnung zu vermeiden,
mussen die entnommenen Proben eindeutig gekennzeichnet sein. Zu jeder Untersuchung gehdrt ein
entsprechender Einsendeschein.

Unsere aktuellen Einsendescheine finden Sie auf unserer Homepage Einsendescheine: UKM - Insti-
tut fir Hygiene.

Die Lokalisation bzw. der Patientenname und die Art der Probe miissen, ebenso wie die Anforderung
und Fragestellung, aus dem beiliegenden Einsendeschein eindeutig hervorgehen, um eine fachge-
rechte Bearbeitung und Beurteilung zu ermdglichen. Bei Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Ver-
flgung.

Weitere Anforderungen und besondere Hinweise, die bei der Probenahme zu beachten sind, entneh-
men Sie bitte der detaillierten Leistungstbersicht weiter unten.

Auf dem beizufiigenden passenden Einsendeschein missen folgende Informationen eingetragen
werden:

¢ Eindeutige Angaben zu Auftraggebenden/Einsendenden/Kunden, falls relevant weitere An-
gaben, wie z. B. Station/Bereich (Ansprechpartner mit Telefonnummer)

e Falls erforderlich/relevant Angaben zum angewandten Probenahmeverfahren

e Datum und falls relevant Uhrzeit der Probenahme
Angaben (Daten) zur Identifizierung und Beschreibung der Probe (z. B. Nummer, Menge,
Bezeichnung)

¢ Benennung des Probenehmenden

¢ Falls relevant: Identifizierung der verwendeten Einrichtungen (z. B. verwendete Geréte bei
der Probenahme (Partikelzahlgerat...)

e Falls relevant die Umgebungsbedingungen oder die Transportbedingungen (z. B. ,vor Desin-
fektion®, ,nach Desinfektion®; ,at rest®; ,in operation®)

¢ Messplane, Fotos oder andere Darstellungen, um, sofern zweckmafig, den Ort der
Probenahme zu bestimmen

e Abweichungen, Ergdnzungen oder Ausschliisse von den Probenahmeverfahren und dem
Beprobungsplan

e Eindeutige Bezeichnung des Gegenstands oder des Materials von dem die Probe genom-
men ist (einschlie3lich, wenn relevant z. B. Angaben zum Hersteller, Modell und ggf. Serien-
nummer usw.)

o Relevante Angaben zur Probe, Angaben zum Untersuchungsanlass, zur Fragestellung, be-
sonders im Hinblick auf relevante Mikroorganismen

e Unterschrift des Probenehmenden/Einsendenden
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Diese Angaben mussen vollstandig und eindeutig sein, um eine fachgerechte Bearbeitung und Beur-
teilung zu ermdéglichen. Bei Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Alle entnommenen Proben missen umgehend in das Labor gelangen.

Probentransport
Fiar den Probentransport zum Institut fir Hygiene — Bereich Krankenhaushygiene stehen Ihnen fol-
gende Mdoglichkeiten zur Verfigung:

Interne Einsendende

Hol- und Bringedienst des UKM (Telefon: 4 80 04)

In dringenden Fallen beim Hol- und Bringedienst einen Direktboten anfordern. Bitte in diesem Fall
auch unser Labor informieren.

Materialannahme Labor Krankenhaushygiene: Montag bis Freitag bis 15 Uhr, danach nur nach tele-
fonischer Absprache (Telefon: 5 53 49 oder 5 69 52))

Externe Einsendende

Bitte wahlen Sie eine Transportart mit méglichst kurzer Transportzeit.

Bitte beachten Sie die Angaben zum Probentransport, die unter den einzelnen Untersuchungen an-
gegeben sind.

Bitte beriicksichtigen Sie unsere Materialannahmezeiten:

Montag bis Freitag bis spatestens 15 Uhr, danach nur nach telefonischer Absprache (Telefon: + 49
251-83 553 49 /+ 49 251 83-5 69 52)

Bitte beachten Sie die richtige Transportverpackung, um einen sicheren Transport zu gewahrleisten.

Besonderheiten zur adaquaten Verschickung der Proben entnehmen Sie bitte den detaillierten Infor-
mationen im folgenden Leistungsverzeichnis.
Die bei uns eingegangenen Proben werden schnellstmdglich verarbeitet.

Kriterien fir die Annahme und Zurtckweisung von Untersuchungsmate-
rial
Generelle Annahmekriterien

e Eindeutige Zuordnung zum Einsendeschein muss gegeben sein

e Eindeutige Beschriftung der Probe

e Fragestellung und zugehoriges Untersuchungsmaterial sinnvoll und in ausreichender Menge

vorhanden
¢ Transportbedingungen fur die Untersuchung eingehalten

Generelle Regelung der Vorgehensweise bei der Feststellung von Abweichungen, ggf. sind an-
dere Regelungen nach Absprache moglich und den einzelnen Methoden-SOPs zu entnehmen

Dieses qilt zum Beispiel, wenn:

e das Untersuchungsmaterial nicht fiir die angeforderte Untersuchung geeignet ist.
das Material nicht mehr verwertbar ist (Probe ausgelaufen, Probengefal3 zerbrochen)
die Probenmenge zu gering ist
die vorgegebenen Transportbedingungen nicht korrekt waren
wenn die Probe zu lange unterwegs war
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Erlauterung zur Anwendung der Entscheidungsregel fir Konformitatsbe-
wertungen gemal DIN EN ISO IEC 17025:2018 Hinweise zur Messunsi-
cherheit

Gemal der Norm DIN EN ISO/IEC 17025:2018 Kapitel 7.8.6 besteht die Anforderung, Entscheidungs-
regeln die bei einer Konformitatsbewertung von Prifergebnissen getatigt werden, zu dokumentieren.

Das Labor muss Entscheidungsregeln festlegen und diese mit dem Kunden kommunizieren.
Definition Entscheidungsregel

Regel, die beschreibt, wie die Messunsicherheit beriicksichtigt wird, wenn Aussagen zur Konformitat
mit einer festgelegten Anforderung getatigt werden (DIN EN ISO/IEC 17025:2018 3.7).

Das Institut fir Hygiene hat folgende Entscheidungsregeln festgelegt:
1. Keine Konformitatsentscheidung erforderlich

Das Ergebnis/Messwert wird berichtet (Aussagen zur Messunsicherheit erfolgen nur, wenn der Auf-
traggeber/Kunde eine Angabe dazu wiinscht).
2. Konformitatsentscheidung erforderlich und gesetzliche/behdrdliche Vorgaben
vorhanden

Konformitatsbewertung gemalf der entsprechenden Vorgabe anwenden (z. B. TrinkwV).

3. Keine Vorgaben, dann Anwendung der folgenden Entscheidungsregel

Bei der Konformitatsaussage werden keine Messunsicherheiten beriicksichtigt. Die Anforderung gilt
als erfullt, wenn der Messwert kleiner oder gleich der Toleranzgrenze bzw. des Grenzwertes ist.

4. Konformitatsentscheidung erforderlich und Kundenvorgabe vorhanden

Kundenvorgabe anwenden

Sollten Sie mit der Anwendung dieser Regeln NICHT einverstanden sein, so teilen Sie uns die-
ses bitte schriftlich bei Auftragserteilung mit!

Ist eine Konformitatsbewertung nicht explizit Gegenstand des Angebotes und/oder der Beauftragung
durch den Auftraggeber/Kunden, wird diese nicht durchgefihrt.

Ergebnistbermittlung

Der Ergebnis-/Priufbericht wird per Post, Hauspost oder als verschliisselte E-Mail verschickt.

Auf Wunsch (bitte UNBEDINGT auf dem Einsendeschein vermerken, oder telefonisch vorankiindigen)
und/oder bei entsprechend medizinischer Dringlichkeit oder Grenzwertiiberschreitung erfolgt eine te-
lefonische und ggf. auch schriftliche Vorabmitteilung der (vorlaufigen) Untersuchungsergebnisse.

Reklamationen/Beschwerden

Sollte trotz aller Anstrengungen unsererseits einmal nicht alles so erfolgt sein, wie Sie sich das als
Kunde vorgestellt haben, dann scheuen Sie sich nicht, uns dieses wissen zu lassen. Wir sind immer
daran interessiert, unsere Leistungen fur Sie weiter zu verbessern.
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Detaillierte Leistungsibersicht

Die aktuellen Listen der Verfahren im flexiblen Geltungsbereich der Akkreditierung finden Sie auf un-
serer Homepage:
ukm-institut-fuer-hygiene-akkreditierung-17025-Hygiene.pdf

Hinweis: Alle Untersuchungen im GMP-Bereich sind mit einer Verantwortungsabgrenzungsvereinba-
rung (VAV) zwischen dem Auftraggebenden und dem Institut fir Hygiene geregelt.

Sterilitatsprifung entsprechend der Vorgaben des Europaischen Arznei-
mittelbuchs (Ph. Eur.)/GMP

Sterilitatstestung von sterilen Produkten, Zubereitungen, (Arzneimitteln)

Bendtigtes Probenmaterial
e Diverse sterile Substanzen und Zubereitungen sowie Media Fills, die am UKM oder von ex-
ternen Einsendenden hergestellt werden

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Es erfolgen chargenbezogene hygienisch-mikrobiologische Untersuchungen der Herstellungsproduk-
tion nach den Vorgaben der Ph. Eur.

Probenmenge
o Entsprechend der Vorgaben der aktuellen Monografie der Ph. Eur.
Hinweis: Der Auftraggeber legt die Untersuchungsmengen fest.

Lagerung und Transport

Der Probentransport muss den Vorgaben fiir die einzelnen Proben entsprechen.

Wenn nicht anders abgesprochen/angegeben sind alle zu untersuchenden Produkte physikalisch-
chemisch stabil bei 2-25 °C. Transport erfolgt bei Raumtemperatur; Lagerung bis zum Beginn der
Untersuchung erfolgt bei Raumtemperatur und bei Bedarf im Kihlschrank.

Priufverfahren
Entsprechend der Vorgaben des Europaischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie Kapitel 2.6.1.
LPrufung auf Sterilitat*

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am nachsten Arbeitstag. Je
nach Dringlichkeit kann, nach Ricksprache mit dem Einsendenden, die Probe aber auch spater un-
tersucht werden. Eine langere Lagerung unter o. g. Bedingungen hat keinen Einfluss auf die durch-
zufuhrende Untersuchung.

Die Untersuchung dauert 14 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Mikrobiologische Qualitatskontrollen von Radiopharmaka

Bendtigtes Probenmaterial
¢ Diverse Radiopharmaka-Injektionsldsungen in Formulierungslosung

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

¢ Die Radioaktivitdat muss vor dem Einsenden der Proben an das Institut fur Hygiene vollstandig
abgeklungen sein. Um dieses sicherzustellen, werden alle Proben vor dem Einsenden tber
einen Zeitraum von mindestens einer Woche gelagert und danach gesammelt weitergegeben.
Bei HWZ von 110 Min. bzw. 20 Min. fir die betreffenden Radionuklide Fluor-18 und Kohlen-
stoff-11 ist damit eine Gefahrdung durch radioaktive Strahlung auszuschlieRen.

e Durch automatische Abfullung unter Verwendung von Sterilfiltern sollte eine sterile Abfulltech-
nik der Radiopharmaka gewébhrleistet sein.

o Die Lagerung der zu testenden Zubereitungen erfolgt in der Zyklotronraumgruppe der Klinik
fur Nuklearmedizin bei Raumtemperatur unter standiger Kontrolle der aktuellen Temperatur
durch Temperaturlogger. Da der Transportweg vom Hersteller (Klinik fir Nuklearmedizin) in
das Institut fir Hygiene kurz ist und darliber hinaus der Transport vom Kurierdienst des UKM
unverzlglich und auf dem schnellsten Wege durchzufiihren ist, kann davon ausgegangen wer-
den, dass diese Lagerungsbedingungen auch wéahrend dieses kurzen Transportes eingehal-
ten werden.

o vollstédndig und korrekt ausgefillter Einsendeschein

Probenmenge

Bendtigte Mindestprobenmenge des zu prifenden Produkts fur jedes Nahrmedium gemafd Ph. Eur.:
Zubereitungen 1-40 ml: die Halfte des Inhalts eines Behéltnisses, jedoch mindestens 1 ml

Daraus ergibt sich eine Mindestprobenmenge von 2 ml je Zubereitung.

Lagerung und Transport

Interne Einsendende

Die Proben werden wéahrend der Abklingzeit in der Klinik fir Nuklearmedizin bei Raumtemperatur
aufbewahrt und dann mittels Hol- und Bringedienst des UKM zum Institut fiir Hygiene gebracht.

Im Institut fir Hygiene werden die Proben, wenn nétig, bis zur Verarbeitung bei Raumtemperatur auf-
bewahrt.

Prafverfahren
Entsprechend der Vorgaben des Europaischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie 2.6.1. ,Pri-
fung auf Sterilitat*

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am nachsten Arbeitstag. Je
nach Dringlichkeit kann, nach Ricksprache mit dem Einsendenden, die Probe aber auch spéter un-
tersucht werden. Eine langere Lagerung unter o. g. Bedingungen hat keinen Einfluss auf die durch-
zufuhrende Untersuchung.

Die Untersuchung dauert 14 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefuihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Mikrobiologische Untersuchung von nicht-sterilen Produkten gemald Ph.
Eur. ,,.Bioburden-Bestimmung‘“/GMP

Bendtigtes Probenmaterial
e Testung nicht-steriler Produkte im Herstellungsprozess auf Bioburden

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Es erfolgen chargenbezogene hygienisch-mikrobiologische Untersuchungen der Herstellungsproduk-
tion nach den Vorgaben der Ph. Eur.

Probenmenge
e Entsprechend der Vorgaben der aktuellen Monografie der Ph. Eur.
Hinweis: Der Auftraggeber legt die Untersuchungsmengen fest.

Lagerung und Transport

Der Probentransport findet bei 2-8 °C statt. Die Lagerung bis zum Beginn der Untersuchung erfolgt
im Kuhlschrank bei 2-8 °C.

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am nachsten Arbeitstag.

Priufverfahren

Entsprechend der Vorgaben des Europdaischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie Kapitel
2.6.12. ,Mikrobiologische Prufung nicht steriler Produkte: Zahlung der vermehrungsfahigen Mikroor-
ganismen® und Kapitel 5.1.4 ,Mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen pharmazeutischen Zuberei-
tungen und von Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung*

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am nachsten Arbeitstag. Je
nach Dringlichkeit kann, nach Ricksprache mit dem Einsendenden, die Probe aber auch spater un-
tersucht werden. Eine langere Lagerung unter o. g. Bedingungen hat keinen Einfluss auf die durch-
zufiihrende Untersuchung.

Die Untersuchung dauert 5 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Mikrobiologische Prufung zellbasierter Zubereitungen entsprechend der
Vorgaben des Europaischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.)/GMP

Mikrobiologische Qualitatskontrollen von Blut und Blutkomponenten sowie Serumau-
gentropfen gemaf Ph. Eur.

Benotigtes Probenmaterial

Frischplasma/gefrorenes Frischplasma (PL)

Thrombozytenkonzentrate (TK)

Erythrozytenkonzentrate (EK)

Baby-EK/Baby-Achtel (Sonderprodukt)

Uberstand gewaschener Erythrozytenkonzentrate (Sonderprodukt)
Uberstand volumenreduzierter Erythrozytenkonzentrate (Sonderprodukt)
gewaschene Erythrozytenkonzentrate (Sonderprodukt)

Autologes Vollblut/Autologes EK (Eigenblut)

Serumaugentropfen in Ophtiolen

Volumenreduzierte EK kdénnen ggf. auch in Schlauchabschnitten eingeschickt werden (Be-
handeln wie Transfusionszwischenfélle)

e Verarbeitung von Transfusionszwischenfallen siehe Seite 15

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Es erfolgen chargenbezogene hygienisch-mikrobiologische Untersuchungen der Herstellungsproduk-
tion nach den Vorgaben des Europaischen Arzneibuches.

Die Menge an zu testenden Blut und Blutprodukten ebenso wie die Praanalytik und Probenahme
richtet sich nach den Vorgaben des Arbeitskreises Blut (RKI).

Probenmenge

Die Anzahl der Proben, die im Rahmen der Qualitatskontrolle untersucht werden muissen, bestimmt
der Einsendende (Institut fur Transfusionsmedizin) auf Basis der Produktionszahlen des Vorjahres
und gemal den Richtlinien des Arbeitskreises Blut (RKI).

Blut und Blutkomponenten
Inokulationsvolumen je Blutkulturflasche 10 = 1 ml pro Medium

Volumenreduzierte EK und autologe Serumaugentropfen in Ophtiolen
1 ml pro Medium

Besonderheit Regelung zur Verarbeitung von Volumenreduzierte EK

Ist zu erwarten, dass Proben auf3erhalb der normalen Dienstzeiten des Labors (bis 15:00 Uhr)
eingehen, ist ab 14:00 Uhr der AvD zu informieren. An Wochenende und Feiertagen kontaktiert
der Einsender direkt den AvD, um den Probeneingang anzukiindigen. Der AvD ist 24 Stunden/Tag
Uber 55363 erreichbar.

(Hinweis Serumaugentropfen: Eine Ophtiole enthalt ca.1,3 ml, d. h. fiir eine Testung werden 2 Ophti-
olen bendtigt.)

Lagerung und Transport
Der Transport aller Proben erfolgt mittels Hol- und Bringedienst bei Raumtemperatur.
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Leistungsverzeichnis Bereich Krankenhaushygiene

Gemal Votum 43 ,Mindestanforderungen an die mikrobiologische Kontrolle von Blutkomponenten
zur Transfusion® vom 07.11.2012 ergeben sich folgende Zeitrdume fur die Gewinnung des Untersu-
chungsmaterials:

Die Zeitrdume fur die Gewinnung des Untersuchungsmaterials sind so gewahlt, dass mit hoher Wahr-
scheinlichkeit eine Kontamination nachgewiesen werden kann.

Fiar die mikrobiologische Qualitatskontrolle von Blutprodukten gilt:

Produkt/ Baby-EK/ K
falls Volumenreduziertes Gewaschenes ) Plasma frisch Plasma (nach -
notwendig EK EK vol.red., EK/Waschiiber. | Produfd solie nicht | jiaion nicny Einfrieren) ~  BI0€nblul
Lagerbeding- rekonstituiertes EK | stande/ Serum. | (3% =S558t erfarderiich Agitabon nicht =
ungen im IfH augentropfen ] TR
24 5td. nach dem
Entnahme- Direkt, Umgehend, (1 Tag) mind. 96 Stq | Auftauen
datum Handhabung analog am Tag der 4T . (wenn die
) . age I
zu E'”f;’;%”ﬂﬁ bis VOR ( Aprire)sgam Konserve(n)
frunestens  + 10 Tage schwerwiegenden ' " Ablauf i im Institut
[Rsianary ab13:30 Unr Lagerung ankommen)
zwischenfallen h \
Lagerung Verarbeitung am Lagerung bai Raum-
beid+2°C folgenden Tag bei Raum- temperatur
temperatur
Am Tag nach 7 Tage
der Einsendun
Haltbarkeits- (am Fo|gemg)g (;2T§tdé} 72 h nach
> datum g Auftau-
spatestens Lagerung prozess NACH
+3 T beid+2°C NACH Ablauf
age
Ablauf Lagerung
| beid+2°C

Fir Sonderprodukte wie Baby-EKs, Gewaschene EKs und Waschiberstdnde sowie Serumaugentropfen gilt freitags nach vorheriger
Absprache oder nach zeitgebundener Regelung

Das Institut fur Transfusionsmedizin und Zelltherapie schickt die frischen Produkte (laut Richtlinie vor
dem Einfrieren) zur Qualitatskontrolle ein, sowie die Proben kurz vor dem Ende der Lagerzeit

Der Einsendende ist dafur verantwortlich, dass diese Zeitrdume bis zum Verschicken des Materials
nicht Gberschritten werden.

Bei Materialeingang hat der zustandige technische Mitarbeitende im IfH zu Uberprifen, bis wann die
Proben spatestens verarbeitet werden missen, um eine Kontamination mit hoher Wahrscheinlichkeit
nachweisen zu kdnnen.

Sollten die Zeitfenster nicht eingehalten werden, so wird das Ergebnis entsprechend eingeschréankt
beurteilt (siehe Punkt ,Ergebnisbeurteilung®)

Priufverfahren
Entsprechend der Vorgaben des Européischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie 2.6.27 ,Mik-
robiologische Prifung zellbasierter Zubereitungen®.

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung innerhalb des 0.g. Zeitrahmens, wenn maglich spatestens am
nachsten Arbeitstag.

Die Untersuchung dauert 9 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Mikrobiologische Untersuchung von Transfusionszwischenféllen (TZ)

Bendtigtes Probenmaterial
e Untersuchung von Schlauchsegmenten der Konserve

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung
Nach einem TZ wird jedes transfundierte Blutprodukt (sofern noch verfligbar) untersucht.

Es soll je Blutkulturflasche (SN- und SA-Flasche) nach Mdglichkeit mindestens 1 ml Probenmaterial
je Flasche (gesamt bendtigt fur eine Untersuchung werden also mindestens 2 ml) angeimpft werden.
Aufgrund der oft sehr geringen Volumina der eingeschickten Proben muss individuell Gber die Verar-
beitung entschieden werden (siehe Vorgehensweise).

Regelungen fur schwerwiegende TZ

e Handelt es sich bei der eingeschickten Probe um Material aus einem schwerwiegenden TZ, wird
dieses durch den Einsendenden (Transfusionsmedizin) auf dem Einsendeschein vermerkt.

e Bei erwartetem Eingang von Proben im Institut fir Hygiene auf3erhalb der normalen Dienstzeiten
des Labors (bis 15 Uhr), ist ab 14:00 Uhr der AvD zu informieren. An Wochenenden und Feierta-
gen kontaktiert der Einsendender/Herstellender direkt den AvD.

AvD erreichbar 24 Stunden/Tag Uber
o telefonisch unter 5 53 63 (wahrend der reguléaren Dienstzeit)
o telefonisch unter 4 80 01 (Uiber die Info Ost - auBerhalb der reguléren Dienstzeiten, am
Wochenende und an Feiertagen).

Probenmenge
e Probe wird untersucht wie erhalten

Lagerung und Transport
Transport der Proben bei Raumtemperatur durch den Hol- und Bringedienst.

a) Nicht-schwerwiegende TZ
¢ Die Proben werden bis zur Verarbeitung im Kihlschrank aufbewahrt.

b) Schwerwiegende TZ
Probeneingang werktags zwischen 15 und 17 Uhr
e Lagerung entféllt. Proben werden am gleichen Tag verarbeitet.

Probeneingang werktags nach 17 Uhr

e Nach 17:00 Uhr wird der/die AvD telefonisch informiert. Versand der Probe und Verarbeitung er-
folgen am nachsten Morgen.

¢ Die Proben werden vom Einsendenden bis zur Versendung im Kihlschrank aufbewahrt.

Probeneingang am Wochenende oder an Feiertagen

¢ Wird die Probe vor 17 Uhr telefonisch angekiindigt, so erfolgt die Verarbeitung durch den/die AvD
noch am gleichen Tag

o Erfolgt die Ankiindigung nach 17 Uhr, wird die Probe erst am nachsten Morgen versendet und

verarbeitet.
o Wenn erforderlich werden die Proben bis zur Versendung/Verarbeitung im Kihlschrank aufbe-
wabhrt.
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Priufverfahren
Entsprechend der Vorgaben des Européischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie 2.6.27. ,Mik-
robiologische Prifung zellbasierter Zubereitungen®.

Bearbeitungszeiten
Probeneingang zwischen 15 und 17 Uhr
e Proben werden am gleichen Tag verarbeitet.

Probeneingang nach 17 Uhr
e Nach 17:00 Uhr wird der/die AvD telefonisch informiert. Versand und Verarbeitung erfolgen am
nachsten Morgen.

Die Untersuchung dauert 9 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Mikrobiologische Qualitatskontrolle von hdmatopoetischen Stammzellpraparaten

Bendtigtes Probenmaterial
e Stammzellmaterial

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung
Die Stammzellproben werden bei den jeweiligen Einsendenden entsprechend der vorliegenden Ar-
beitsanweisungen verarbeitet.

Probenmenge

2 BacT/ALERT®-Kulturflaschen der Firma bioMérieux:
e BacT/ALERT®-SN-Kulturflasche (rot)
Nachweis und Bestimmung anaerober und fakultativ anaerober Mikroorganismen (Bakterien) in
Blut und anderen, normalerweise sterilen Korperfliissigkeiten
o BacT/ALERT®-SA-Kulturflaschen (gelb)
Nachweis und Bestimmung aerober Mikroorganismen (Bakterien und Pilze) in Blut und anderen,
normalerweise sterilen Korperflissigkeiten

Bitte kontrollieren Sie das Haltbarkeitsdatum der Flaschen!

Die Mindest-Probenmenge bestimmt der Einsendende anhand des Spendevolumens, mindestens
aber 1 ml Stammzellprodukt

Mindestmenge je 1 ml pro Medium, bei einem Leukapheresatvolumen von > 200 ml: 1 Vol.% fir die
Sterilitatstestung, davon 50 % aerob und 50 % anaerob

- siehe entsprechende Arbeitsanweisungen im Stammzell-Labor -
Lagerung und Transport

Transport vom Hersteller (Institut fir Transfusionsmedizin) in das Institut fur Hygiene bei Raumtem-
peratur (22 £+ 2 °C) durch den Hol- und Bringedienst

Die Zeit zwischen dem Beimpfen der Blutkulturflaschen beim Hersteller und dem Einlesen in den
Blutkulturautomaten (BacT/ALERT® 3D) im Institut fir Hygiene sollte 12 Stunden nicht Uberschreiten.

Bei erwartetem Eingang von Proben im Institut fir Hygiene aufRerhalb der normalen Dienstzeiten des
Labors (bis 15 Uhr), ist ab 14:00 Uhr der AvD zu informieren. An Wochenenden und Feiertagen ist
durch den Hersteller der Arzt vom Dienst zu informieren.

AvD erreichbar 24 Stunden/Tag Uber
o telefonisch unter 55363 (wahrend der reguléaren Dienstzeit)
o telefonisch unter 4 80 01 (Uber die Info Ost - auRerhalb der reguléaren Dienstzeiten, am Wo-
chenende und an Feiertagen)

Prufverfahren

Sterilitatsprifung mittels Direktbeschickungsmethode

Kultivierung von Bakterien und Pilzen in BacT/ALERT®-SA und SN-Kulturflaschen im Blutkultur-Voll-
automaten BacT/ALERT® 3D

Gegebenenfalls Subkultivierung auf festen Nahrmedien und Identifizierung und Resistenzbestim-
mung.
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Prafverfahren

Entsprechend der Vorgaben des Européischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie 2.6.27 ,Mik-
robiologische Prufung zellbasierter Zubereitungen“ und geman der Stellungnahme zur mikrobiologi-
schen Kontrolle von hamatopoietischen Stammzellzubereitungen (Version 2 vom 02.06.2015)

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung innerhalb des 0.g. Zeitrahmens, wenn moglich spétestens am
nachsten Arbeitstag.

Die Untersuchung dauert 9 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Prafverfahren
Entsprechend der Vorgaben des Européischen Arzneimittelbuchs (Ph. Eur.) Monografie 2.6.27 ,Mik-
robiologische Prifung zellbasierter Zubereitungen®.

Bearbeitungszeiten

Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung innerhalb des 0.g. Zeitrahmens, wenn mdaglich spatestens am
nachsten Arbeitstag.

Die Untersuchung dauert 14 Tage bei negativem Ergebnis. Sollten Subkulturen und weitere Untersu-
chungen durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend. Der Ein-
sendende wird informiert.
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Umgebungs-Monitoring und weitere Untersuchungen im Rahmen von
(Re-) qualifizierungen (GMP)

Untersuchungen im Rahmen von Reinraum-(Re-)qualifizierungen und Reinraum-Mo-
nitoring (Abklatsch- und Sedimentationsplatten)

e Untersuchung im Rahmen von Funktions-/Leistungs- (Re-) Qualifizierung von Raumen mit er-
héhten Anforderungen an die Luftqualitat (Intervall und Umfang werden von dem jeweiligen
Auftraggeber festgelegt, das Institut fur Hygiene steht beratend zur Verfiigung)

e Monitoring: Monitoringparameter (z. B. Haufigkeit, Anzahl und Rahmenbedingungen der Un-
tersuchungen) werden allein vom Auftraggeber festgelegt. Das Institut fir Hygiene steht be-
ratend zur Verfugung und ist fur die Weiterverarbeitung und Auswertung der Proben zustan-
dig. Die Interpretation und die daraus abzuleitenden Malinahmen obliegen dem Auftragge-
ber.

Bendtigtes Probenmaterial
e CASO-(Abklatsch-) Agar @ 55 mm mit Enthemmer ICR-Medium
e CASO-Agar @ 90 mm mit Enthemmer oder nach Absprache ohne Enthemmer ICR-Medium

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Untersuchungen im Rahmen von (Re-)qualifizierungen und nach Absprache weitere Messungen/Te-
stungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgeftihrt.

Die Probenahme im Rahmen der Monitoringuntersuchungen wird, wenn nicht anders abgesprochen,
durch die Auftraggeber durchgefihrt.

Bitte beachten! Agarplatten immer auf der Unterseite und NICHT auf dem Deckel beschriften.

Oberflachenuntersuchungen mittels Abklatschplatten

Abklatschplatten mit konvexer Agaroberflache sind fiir die Bestimmung der Keimzahl auf glatten, tro-
ckenen Oberflachen sowie fir die Personalhygiene (Textilien und Handschuhe bzw. Hande) geeignet.
Nach Durchflihrung einer hygienischen Handedesinfektion werden die Abklatschplatten mit dem Agar
auf die zu testende trockene Oberflache aufgesetzt und 5 Sekunden sanft angedriickt. Dabei die
Agarplatte nicht verschieben, da sonst eine Beschadigung des Agars moglich ist.

Eine Untersuchungsflache mit einem Durchmesser von 55 mm wird quantitativ und qualitativ unter-
sucht.

Je nach Art der Oberflache, die untersucht werden soll, muss entschieden werden, welches das ge-
eignete Medium fir diese Testung ist. In Reinraumen und sterilen Bereichen sind Abklatschplatten
mit Blut nicht geeignet. Hier bitte CASO-Abklatschagar mit geeigneten Enthemmersubstanzen (wenn
bendtigt) verwenden.

Fur Reinraume besteht die Mdglichkeit, spezielle, sogenannte ICR-Medien zu verwenden.

Hinweis: Nach der Probenahme in Raumklasse A sollen die beprobten Flachen wischdesinfiziert
werden.
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Sedimentationsplatten

Aufstellen der je nach Untersuchung geeigneten Agarplatten (vorher Deckel abnehmen) fur 1-4 Stun-
den.

Bitte die Aufstellzeiten dokumentieren.

Mindestprobenmenge
nach Absprache

Probentransport und Lagerung

Bitte nach der Probenahme die Platten verkleben (z. B. mit Leukosilk), in einen Beutel (z. B. Druck-
verschlussbeutel 180*250 mm) verpacken und unmittelbar (am gleichen oder spatestens am folgen-
den Arbeitstag) ins Institut fir Hygiene (Krankenhaushygiene-Labor) schicken.

Bei langeren Transportwegen ist ggf. eine Kiihlung der Proben sinnvoll. Dieses bitte im Einzelfall mit
dem Labor absprechen.

Regelung fiir einen zeitnahen Probentransport mit akzeptabler Zwischenlagerung der Proben:

e Nach der Probenahme werden die Proben beim Auftraggebenden bei Raumtemperatur (kontrol-
lierte Temperatur knapp tber 20 °C) aufbewahrt.

¢ Am jeweils nachsten Morgen werden die Proben bis 10 Uhr durch den Hol-und Bringedienst zum
IfH gebracht

e Regelung freitags: Die Probenahme freitags erfolgt, wie an den anderen Tagen auch. Die Proben
werden bis montags beim Auftraggeber bei Raumtemperatur aufbewahrt und Montag mittels Hol-
und Bringedienst zum IfH gebracht.

o Der Auftraggebende kimmert sich um die Kommunikation mit dem Hol- und Bringedienst bzgl.
der oben beschriebenen Neuregelung der Organisation des Probentransports.

Mindestprobenmenge
entfallt

Probentransport und Lagerung
Zum Transportieren/Verschicken die Proben bitte ggf. einzeln zukleben, in einen Beutel (z. B. Druck-
verschlussbeutel 180*250 mm) verpacken oder einschweifl3en und ziigig ins Labor schicken.

Prafverfahren
DIN EN ISO 14644 und/oder EG-GMP-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis Annex 1 (2022)

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 7 Tage. Sollten Subkulturen und weitere Untersuchungen
durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Untersuchungen im Rahmen von Reinraum-(Re-)qualifzierungen und Monitoring nach
(in RA&umen mit erhéhten Anforderungen an die Luftqualitat) — Partikel-, Luftkeimmes-
sungen usw.

Untersuchung im Rahmen von Funktions-/Leistungs- (Re-) Qualifizierung von Raumen mit er-
hdhten Anforderungen an die Luftqualitat (Intervall und Umfang werden von dem jeweiligen
Auftraggeber festgelegt, das Institut fir Hygiene steht beratend zur Verfligung)

ggf. Messungen im Rahmen des Monitorings, wenn vom Auftraggeber gewlinscht

Partikelzdhlung

Keimzahlbestimmung mittels Impaktionsverfahren (Luftkeimzahlbestimmung)
Keimzahlbestimmung mittels Sedimentationsverfahren
Oberflachenbeprobung mittels Abklatschplatten
Luftstromungsvisualisierung mittels Nebelmaschine

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

Untersuchungen im Rahmen von (Re-)qualifizierungen und nach Absprache weitere Messungen/Te-
stungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgeftihrt.

Mindestprobenmenge

nach Absprache

Prifverfahren

DIN EN ISO 14644 und/oder EG-GMP-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis Annex 1 (2022)

Partikelzahlung: Angesaugte, luftgetragene Partikel werden mittels Streulichtmessungsver-
fahren gemessen und deren GréR3e ermittelt.

Keimzahlbestimmung mittels Impaktionsverfahren (Luftkeimzahlbestimmung): Luftgetra-
gene Mikroorganismen werden durch Ansaugen von Luft auf eine Agarplatte abgeschieden
und quantitativ bestimmt.

Keimzahlbestimmung mittels Sedimentationsverfahren: Luftkeime sedimentieren in defi-
nierter Zeit auf Agarplatten.

Oberflachenbeprobung mittels Abklatschplatten: Zur Uberwachung reiner Bereiche im Be-
triebszustand werden mit Abklatschplatten Oberflachenproben durchgefiihrt.
Luftstromungsvisualisierung mittels Nebelmaschine: optische Bestéatigung der Luftstromungs-
richtungen

Bearbeitungszeiten

Eine Auswertung der Partikelmessungen kann unmittelbar nach der Messung durchgefiihrt werden.

Die Untersuchung von Impaktormessungen und von Sedimentationsplatten dauert mindestens 7
Tage. Sollten Subkulturen und weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die
Untersuchungsdauer entsprechend.
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Krankenhaushyaqgienische und hygienetechnische Untersuchungen

Hygienische Umgebungsuntersuchungen (Abklatsch, Abstrich, Schwamme) und
Screening-Untersuchungen mittels Abstrich (diverse Korperstellen, z. B. Nase)
Krankenhaushygienische Umgebungsuntersuchungen dienen der Erkennung exogener Erreger no-
sokomialer Infektionen im Umfeld des Patienten. Sie ermdglichen eine orientierende Aussage Uber
den Kontaminationsgrad der zu untersuchenden Oberflachen.

Eine Uberprufung der Flachendesinfektionsleistung kann durchgefiihrt werden, wenn die Flachendes-
infektion nicht langer als eine Stunde zurickliegt und in der Zwischenzeit keine Kontamination statt-
gefunden hat.

Griuinde fur die Durchfiihrung von Umgebungsuntersuchungen
e Anlassbezogen z. B. in speziellen Situationen oder Ausbruchsituationen, bei denen die
Quelle oder ein Reservoir in der Umgebung vermutet wird
¢ Im Rahmen einer krankenhaushygienischen Begehung, z. B. zur Kontrolle der Flachendesin-
fektion im Routinebetrieb
Im Rahmen von FortbildungsmalRnahmen
Zur Effektivitatskontrolle der Handedesinfektion
Zum Nachweis von Veranderungen nach Einfihrung bestimmter Hygienemaflnahmen
Nach Abschluss von Bauarbeiten und Abschlussreinigung
Zum begleitenden Monitoring besonderer Situationen (z. B. BaumalRnahme)

In der Krankenhaushygiene sind neben den gualitativen Analysen quantitative Bestimmungen uner-
lasslich. Allen Methoden ist gemeinsam, dass jede Probenahme stets eine stichprobenartige Moment-
aufnahme darstellt (siehe Punkt ,Ergebnisbeurteilung®).

Fur die Untersuchungen kénnen, je nach krankenhaushygienischer Fragestellung, unterschiedliche
Nahrmedien eingesetzt werden.

Insbesondere bei frisch desinfizierten Oberflachen kdnnen Desinfektionsmittelreste auf das Anzucht-
medium Ubertragen werden und das Untersuchungsergebnis verfalschen. Ist mit solchen beeinflus-
senden Faktoren zu rechnen, missen dem Nahrmedium sogenannte Enthemmer zur Neutralisierung
antimikrobieller Stoffe zugesetzt werden (Details siehe ,Krankenhaus- und Praxishygiene®, Kramer,
Assadian, Exner, Hibner, Simon, Urban & Fischer Verlag, 4. Auflage 2022).

Wenn eine sichtbare Verunreinigung besteht, wird die Probenahme abgebrochen. Es erfolgt eine In-
formation an die zustandige Stationsleitung und ggf. an den Geschéftsbereich Patientenservice oder
an das Gebaudemanagement (GM) durch den Probenehmenden. Der zustandige arztliche/wissen-
schaftliche Mitarbeitenden wird ggf. informiert.

Benotigtes Probenmaterial

o Abklatschplatten (RODAC-Platten)

e Abstrichtupfer mit Transportmedium (ggf. bei trockenen Oberflachen angefeuchtet, quali-

tative Auswertung)

e Oberflachentrager Polywipes™ (qualitative Auswertung)
Die Entscheidung, welches der oben genannten Materialien verwendet werden soll, hangt zum einen
von der Beschaffenheit der zu untersuchenden Oberflache ab (siehe oben), zum anderen aber auch
von der Art der Fragestellung.
Bitte sprechen Sie im Einzelfall mit uns ab, welche Materialien fir Ihre Untersuchungen am besten
geeignet sind.
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Abklatschagar (RODAC-Platten)

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Abklatschplatten mit konvexer Agaroberflache werden fir eine qualitative und quantitative Untersu-
chung zur ldentifizierung bakteriellen Wachstums verwendet. Es handelt sich um ein direktes Kon-
taktverfahren. Abklatschplatten sind geeignet zur Beprobung von glatten Oberflachen (z. B. Instru-
mententische, patientennahe Flachen, Verbandwagen, FulRbdden, Nachtschrénken, Waésche,
Hande).

Im Rahmen von FortbildungsmaRnahmen kann auch Columbia-Agar mit Schafblut™s fir Handabklat-
sche verwendet werden

Bitte beachten! Abklatschplatten immer auf der Unterseite und NICHT auf dem Deckel beschrif-
ten.

Nach Durchfuihrung einer hygienischen Handedesinfektion werden die Abklatschplatten mit dem Agar
auf die zu testende trockene Oberflache aufgesetzt und 5 Sekunden sanft angedriickt. Dabei die
Agarplatte nicht verschieben, da sonst eine Beschadigung des Agars méglich ist.

Je nach Art der zu untersuchenden Oberflache muss entschieden werden, welches das geeignete
Medium fir diese Testung ist. In Reinraumen und sterilen Bereichen sind Abklatschplatten mit Blut
nicht geeignet. Hier bitte CASO-Abklatschagar mit geeigneten Enthemmersubstanzen (wenn beno-
tigt) verwenden.

Fur Reinrdume besteht die Moéglichkeit, spezielle, sogenannte ICR-Medien (Isolator-Cleanroom) zu
verwenden.

Mindestprobenmenge
entfallt

Probentransport und Lagerung

Bitte nach der Probenahme die Platten verkleben (z. B. mit Leukosilk), in einen Beutel (z. B. Druck-
verschlussbeutel) verpacken und unmittelbar innerhalb von max. 24 Stunden ins Labor schicken.
Bei langeren Transportwegen ist ggf. eine Kiihlung der Proben sinnvoll. Dieses bitte im Einzelfall mit
dem Labor absprechen.

Priufverfahren

Kulturelle Anzucht von Bakterien, Hefen und Schimmelpilzen je nach Fragestellung, biochemische
Identifizierung, gegebenenfalls Mikroskopie, qualitative und/oder quantitative Auswertung, gegebe-
nenfalls Resistenztestung mittels Plattchendiffusionstest nach EUCAST.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage. Sollten Subkulturen und weitere Untersuchungen
durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Abstriche
Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfuhrung
Abstriche (ggf. bei trockenen Oberflachen angefeuchtet) werden fur eine qualitative Untersuchung
verwendet. Es handelt sich um ein indirektes Kontaktverfahren.
Sie sind geeignet zur Beprobung
e von rauen Oberflachen
e von z. B. Nischen, Ecken, Kanten oder Fugen, englumigen Gegenstanden, Materialien und
Hohlkérpern (z. B. Beatmungsschlauchen, Beatmungsbeuteln, Rillen und Kanten)
» von Nasen und Rachen und ggf. weiteren relevanten Lokalisationen

Bei Bedarf kann der Abstrich mit Hilfe einer sterilen 0,9 % NaCl-Lésung vor Benutzung angefeuchtet
werden.
Den Abstrich 3 bis 5 Sekunden rollend und streichend Uber die zu untersuchende Oberflache flhren.

Mindestprobenmenge
entfallt

Probentransport und Lagerung

Bitte nach der Probenahme die Abstriche in das Transportmedium geben und ggf. verkleben (z. B.
bei einem Versand per Post), in eine entsprechende Schutzhulle oder einen Beutel (z. B. Druckver-
schlussbeutel) verpacken und unmittelbar innerhalb von max. 48 Stunden ins Labor schicken.

Pruafverfahren

Kulturelle Anzucht von Bakterien, Hefen und Schimmelpilzen je nach Fragestellung, biochemische
Identifizierung, gegebenenfalls Mikroskopie, qualitative und/oder quantitative Auswertung, gegebe-
nenfalls Resistenztestung mittels Plattchendiffusionstest nach EUCAST.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 3 Tage. Sollten weitere Untersuchungen durchgefihrt werden,
so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Schwamme (Oberflachentrdger Polywipes ™)

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

Oberflachentrager werden fir qualitative Untersuchungen eingesetzt. Es handelt sich um ein hoch
sensitives indirektes Kontaktverfahren. Es ist geeignet zur Beprobung von grof3en und unebenen
Oberflachen (z. B. PC-Tastaturen, PC-Maus, Turgriffe, Betten).

Den Schwamm mit einem sterilen Handschuh aus dem Gefal3 entnehmen und die zu beprobende
Oberflache abwischen. Den Schwamm unverziglich in das Probengefal3 zurtickgeben.

Mindestprobenmenge
entfallt

Probentransport und Lagerung
Die Proben unmittelbar innerhalb von max. 48 Stunden in das Labor schicken.
Eine Kuhlung der Probe wahrend des Transports ist nicht notwendig.

Pruafverfahren

Kulturelle Anzucht von Bakterien, Hefen und Schimmelpilzen je nach Fragestellung, biochemische
Identifizierung, gegebenenfalls Mikroskopie, qualitative Auswertung, gegebenenfalls Resistenztes-
tung mittels Plattchendiffusionstest nach EUCAST.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 3 Tage. Sollten weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden,
so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.

Umgebungsuntersuchungen mit spezifischen Fragestellungen

Neben der orientierenden Untersuchung auf krankenhaushygienisch-relevante Erreger besteht die
Maoglichkeit, gezielt nach bestimmten Erregern zu suchen (z. B. MRSA, MRGN usw.). Diese Untersu-
chungen werden bei Bedarf nach Absprache mit dem zustandigen Krankenhaushygieniker im Rah-
men von Ausbruchsituationen und bei Verdacht auf ein Haufungsgeschehen durchgefihrt.

Je nach Erreger werden Proben dann gezielt (ggf. mittels Selektivnahrmedien) genommen und nur
auf diese Erreger untersucht.

Erstellt von Gepruft von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 17.03.2026 25 von
Adolf, Tanja (formal) 42

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Gliltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.



=)

KM Institut fir Hygiene LEI-KH-10678-20
R Leistungsverzeichnis

Miinster

Leistungsverzeichnis Bereich Krankenhaushygiene

Hygienisch-mikrobiologische Uberprufung flexibler Endoskope gemafR den Vorgaben
des RKI
Mikrobiologische Uberpriifung der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen nach RKI-Richtlinien

Bendétigtes Probenmaterial (1 Endoskop)
e 1 Abstrich vom distalen Ende (Optik, Kanal6ffnung, Instrumentierkanal innen)
e 1 Abstrich aus der Albaranhebelnische (bei Duodenoskopen, falls vorhanden), Nische des
Albaranhebels, Hebel auf 90° und 180°
o sterile physiologische (0,9 %-ige) NaCl-Losung zum Anfeuchten der Abstrichtupfer
o fur Spulflussigkeiten aus
o Instrumentierkanal: Spulprobe vom Kanaleingang zumDistalende
o Water-Jet-Kanal (falls vorhanden) ,Zusatz-Wasseranschluss-Konnektor* verwenden!
o ggf. Luft-/Wasserkanal (bei Koloskopen): Spulprobe aus angeschlossenem Optik-
Spulsystem
o Optik-Spulsystem: Spulprobe aus Flasche méglichst durch Anschlussschlauch ent-
nommen
e 3 gdf. 4 Schraubdeckelbecher mit Endoskop-Sammellésung (enthéalt 20 ml doppelt-kon-
zentrierten Enthemmer)
o 3 gdf. 4 sterile 20 ml Einmal-Spritzen
o 2 ggf. 3 sterile Zusatz-Wasser-Konnektoren
e sterile (0,9 %-ige) NaCl-Losung

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Externe Einsendende

Fur die Probenahme zur Uberpriifung von Endoskopen senden wir Ihnen auf Anforderung entspre-
chende Untersuchungsmaterialien zu.

Die Probenahme sollte nach Eintreffen der Untersuchungsmaterialien schnellstmdglich erfolgen.

Probentransport und Lagerung

Bitte lagern Sie, falls erforderlich, die Probengefal3e fir die Spillésungen bis zur Probenahme im
Kahlschrank bei 2-6 °C.

Die entnommenen Proben mussen direkt am gleichen Arbeitstag an das Institut fir Hygiene zurtick-
geschickt werden.

Bei lAngeren Transportzeiten (> 2 Stunden) sind die Proben gekuhlt aufzubewahren.

Fur die Versendung des Probenmaterials verwenden Sie bitte eine Styroporbox, in der die Proben mit
Hilfe von Kihlakkus gekuhlt transportiert werden kénnen. Bitte wahlen Sie eine Transportart mit mog-
lichst kurzer Transportzeit, damit die Kihlkette nicht unterbrochen wird.

Prafverfahren
Membranfiltration, Anzuchtverfahren, Identifizierung und ggf. Resistenzbestimmung von Mikroorga-
nismen.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 3 Tage. Sollten weitere Untersuchungen durchgefihrt werden,
so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Nachweis von Bacillus anthracis aus Umweltproben*
Bitte nehmen Sie unbedingt vor Versendung Ihrer Proben Kontakt mit dem diensthabenden Arzt der
Hygiene auf!

Nachweis von Milzbranderreger (Bacillus anthracis bzw. Bacillus anthracis-Sporen)

Bendtigtes Probenmaterial
¢ Sicherstellung von Umweltmaterialien (Erde, Staub, Pulver, Lebensmittel, Raumluft, Oberfla-
chen etc.)
Besondere VorsichtsmalRnahmen bei der Probengewinnung und Transport sind zu beachten.

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
o Luftdichte, bruchsichere 3-fach Verpackung
e Ausschluss sonstiger Gefahren (Giftgas, Sprengstoff, Radioaktivitét)
e Sporendirektmikroskopie

Probenmenge
Entfallt

Probentransport und Lagerung
Besondere VorsichtsmalRnahmen bei der Probengewinnung und Transport sind zu beachten.

Pruafverfahren
o Mikroskopie
Kultivierung auf festen und fliissigen Nahrmedien
biochemische Differenzierung
Differenzierung mittels Phagentest
ggf. DNA-Extraktion fur den Versand an das Nationale Referenzzentrum (NRZ) des RKI und
ggf. weitere molekularbiologische Untersuchungen

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 3 Tage. Sollten weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden,
so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.

*Die Untersuchung erfolgt aul3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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Periodische hygienische Uberpriifung der Funktion Raumlufttechnischer Anlagen mit
3. Filterstufe
Jahrlich wiederkehrende hygienische Kontrolle der RLT-Anlage vor Inbetriebnahme, sowie nach
Wechsel der 3. Filterstufe und gréf3eren Reparaturen an der RLT-Anlage mit moglichen hygienischen
Auswirkungen.
Bei allen Anlagen mit 3. Filterstufe im OP- Bereich, die vor 2008 installiert wurden, gilt:
e jahrliche Messungen gemaf DIN EN 1946-4:1999-03 in den OP-Raumen (OP-Sélen)
und im Sterilflur einer OP-Abteilung
e Nebenrdume im OP-Bereich sind nur nach Filterwechsel oder Reparatur der RLT-
Anlage stichprobenartig auf Partikel und nur bei besonderer Fragestellung in Abspra-
che mit der Krankenhaushygiene auch auf Keimzahlen zu tberprifen.

o Partikelzédhlung
e Keimzahlbestimmung mittels Impaktionsverfahren (Luftkeimzahlbestimmung)
e Luftstromungsvisualisierung mittels Nebelmaschine

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung
Die Untersuchungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgefihrt.

Mindestprobenmenge
siehe jeweiliger Messplan

Prufverfahren
DIN 1946-4

Bearbeitungszeiten

Die Ergebnisse der Partikelmessungen kénnen unmittelbar nach der Messung beurteilt werden.

Die Untersuchung (Impaktormessung) dauert mindestens 2 Tage. Sollten weitere Untersuchungen
durchgefuhrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend

Sonstige Raumlufttechnische Untersuchungen
Nach Absprache Durchfiihrung von
o Partikelzdhlung: Angesaugte, luftgetragene Partikel werden mittels Streulichtmessungsver-
fahren gemessen und deren Grél3e ermittelt
o Keimzahlbestimmung mittels Impaktionsverfahren (Luftkeimzahlbestimmung): Luftgetra-
gene Mikroorganismen werden durch Ansaugen von Luft auf eine Agarplatte abgeschieden
und quantitativ bestimmt
o Luftstromungsvisualisierung mittels Nebelmaschine: optische Bestatigung der Luftstro-
mungsrichtungen

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Die Testungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgefihrt.
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Biologische Uberprifung von Dampf- und HeiRluftsterilisatoren, mittels Bio-Indikato-
ren und/oder Loggern

Biologische Untersuchung mittels Bio-Indikatoren aus Dampf- und HeiRluftsterilisatoren und ggf.
Uberprifung mittels Datenloggern.

Diese kann nach DIN entweder halbjahrlich, nach 400 Chargen oder nach gréf3eren Reparaturen,
nach wesentlichen Anderungen an den Prozessparametern und nach Erstaufstellung des Sterilisators
oder nach erneuter Leistungsbeurteilung oder Revalidierung erforderlich sein.

Bendtigtes Probenmaterial (Bio-Indikatoren)
o Dampfsterilisator: Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
o HeiBluftsterilisator: Bacillus atrophaeus (B. subtilis) ATCC 9372
o Daten-/Temperaturlogger

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

e Grundsatzlich ist der Betreiber dafiir verantwortlich, die Verfahren zur Durchfiihrung der Ste-
rilisation nach gultigen DIN-Normen und unter Beriicksichtigung des Medizinproduktegeset-
zes und der Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung einzuhalten.

e RegelméaRige TUV-Abnahme und physikalisch-chemische Parameter-Kontrolle (u. a. Druck,
Temperatur und Luftfreiheit des Dampfes, Desorptionszeiten) durch den technischen Dienst.

e Zu jeder Testung mit Bio-Indikatoren gehért eine Positivkontrolle. Diese dient als Transport-
und Referenzkontrolle. Je Einsendung/Geréat ist eine Positivkontrolle ausreichend.

e Fenhlt die Positivkontrolle, so ist die Testung nur eingeschrankt beurteilbar. Deshalb ist eine
Wiederholungsuntersuchung ratsam.

o Die Positivkontrolle wird fur externe Einsendende mit einem farbigen Aufkleber markiert.

e Auf Wunsch bekommt jeder Einsendende eine Kurzanleitung zugeschickt. Bei Ersteinsen-
dern schicken wir diese immer mit.

e Hierzu gehort auch eine Kontrolle der Farbindikatoren (— beim Sporenpackchen auf der Pri-
marverpackung

e Jedes genutzte Programm eines Gerdtes muss einzeln mit Bio-Indikatoren tberpriift werden.
Das Ergebnis einer Testung gilt immer nur fir das getestete Programm!

Prifbedingungen (Sollwerte) auf dem Einsendeschein notieren.
Temperatur-Zeit-Vorgabe fur den Dampf-Sterilisationsprozess nach DIN EN 285:2009-08

Temperatur in °C Sterilisierzeit in Mi-
nuten
121 15, 20 oder 30
134 10, 15 oder 20

Temperatur-Zeit-Vorgabe fur den HeiR3luft-Sterilisationsprozess
Sterilisierzeit in
Minuten
160 120
180 30

Temperatur in °C
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Probenmenge

Institut fur Hygiene
Leistungsverzeichnis

LEI-KH-10678-20

Die Anzahl der Bio-Indikatoren richtet sich nach dem Volumen des Sterilisators.

Dampf-Sterilisatoren Feste Stoffe

— 3 -
Nutzraum des Autoklaven in Liter (dm®) <1 Liter 1-5 Liter S5 Liter | 2;:;0r Li
Anzahl der Bio-Indikatoren 1 3 5 10

HeiRluft-Sterilisatoren
Volumen des Nutzraumes in dm?® <6 Liter | >6-30 > 30— > 60 -

Liter 60 Liter | 200 Liter
Mindestzahl der Bio-Indikatoren 3 6 9 12

Probentransport und Lagerung
Nach Ablauf des Sterilisationsprozesses werden die Sporenpackchen ohne besondere Vorkehrungen
zusammen mit dem Einsendeschein und der zugehdrigen Positivkontrolle unverziglich zur Weiter-
verarbeitung ins Labor geschickt.

Prafverfahren
e Biologische Uberprifung der Sterilisationsprogramme mittels Bio-Indikatoren
» ggf. thermoelektrische Prifung von Sterilisierzeit, Druck und Temperatur der Sterilisations-
programme mittels Logger

Bearbeitungszeiten

Die Untersuchung von Bio-Indikatoren dauert, bei negativem Ergebnis mindestens 7 Tage. Sollten
Subkulturen und weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersu-
chungsdauer entsprechend.
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Uberprifung der manuellen Bettenaufbereitung

Bendtigtes Probenmaterial

e Makroskopische Priifung

e Abklatschplatten

Beprobung von Oberflachen (siehe auch ,Hygienische Umgebungsuntersuchungen (Abklatsch, Ab-
strich, Oberflachentrager)” weiter oben)

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung
Die Testungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgefihrt.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert, bei negativem Ergebnis, mindestens 2 Tage. Sollten Subkulturen und wei-
tere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Uberprifung von Geschirrspiilmaschinen
Bendtigtes Probenmaterial
Periodische Verfahrensprifung
¢ Abklatschplatten
o zur Uberprifung von hygienisch-relevantem Spilgut

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Die Testungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgefihrt.

Prafverfahren
in Anlehnung an DIN 17735:2023-02

Bearbeitungszeiten

LEI-KH-10678-20

Die Untersuchung dauert, bei negativem Ergebnis mindestens 2 Tage. Sollten Subkulturen und wei-
tere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Uberprifung von desinfizierenden Waschverfahren und Umgebungsuntersuchungen
in der Krankenhauswascherei
Benotigtes Probenmaterial
e Abklatschuntersuchungen mittels Abklatschplatten
o Beprobung 11 festgelegter Punkte von Kontaktoberflachen auf der reinen Seite der
Wascherei und von einem frei auszuwahlenden Punkt, nach der Flachenreinigung
und Desinfektion im Routinebetrieb
o Beprobung von feuchter Wasche (siehe Beprobungsplan)
o Beprobung von trockener Wasche (Endprodukt; siehe Beprobungsplan)

e Mikrobiologische Kontrolle des Textilwaschverfahrens mittels Bio-Indikatoren
o SIMICON TEX

Proben, die im Bereich Umwelthygiene weiterbearbeitet werden
o letztes Spllwasser aus den Waschmaschinen und Waschstral3en
e ggf. Wasser aus Frischwassersilo

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung
Die Testungen werden durch unsere Mitarbeitenden durchgefuhrt.

Priufverfahren

¢ ,Anforderungen der Hygiene an die Wasche aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, die
Wascherei und den Waschvorgang und Bedingungen fir die Vergabe von Wasche an gewerb-
liche Wascherei“; Anlage zu den Ziffern 4.4.3 und 6.4; Verlag Elsevier, Urban & Fischer, Min-
chen, ,Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention“ Empfehlungen der Kom-
mission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO); Bundesgesundheits-
blatt 7/95

e RAL GZ922/2

e Empfehlungen zur Uberwachung der Waschedesinfektion mittels Keimtragern (Bio-Monitore,
Bio-Indikatoren); HygMed 2015; 40-4

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert, bei negativem Ergebnis mindestens 4 Tage. Sollten Subkulturen und wei-
tere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.
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Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung von dezentralen Desinfektionsmittel-Do-
siergeraten*

Diese Untersuchung dient der Uberpriifung von dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergeraten auf
bakterielle Kontaminationen durch Gewinnung einer Desinfektionsmittelprobe.

Benotigtes Probenmaterial (pro dezentrales Desinfektionsmittel-Dosiergerat)
Sterilised write-on bags, Whirl-Pak®2.721ml

2 sterile Einmalspritzen 50 ml

Mindestens 2 | Becher

Kombi-Stopfen

Mindestprobenmenge
100 ml

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Externe Einsendende

Fur die Probenahme zur Uberpriifung von dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergeréten senden wir
Ihnen auf Anforderung entsprechende Untersuchungsmaterialien zu.

Da zuné&chst der Ist-Zustand Uberprift werden soll, werden vor der Probenentnahme keine besonde-
ren DesinfektionsmalBnahmen am Dosiergerat durchgefiihrt. An der Desinfektionsmittel-Entnahme-
stelle der dezentralen Desinfektionsmitteldosieranlage werden 2 | in einen sterilen Beutel abgefiillt.
Hierzu wird der Beutel in den mitgefiihrten Becher gedffnet eingelegt. Daraus werden insgesamt
100 mlin zwei sterile Spritzen (je 50 ml) aufgezogen und mit einem Kombi-Stopfen verschlossen. Das
restliche Desinfektionsmittel sowie der Beutel werden verworfen.

Probentransport und Lagerung

Die entnommenen Proben mussen direkt am gleichen Arbeitstag an das Institut fir Hygiene zurtick-
geschickt werden. Eine Transportzeit von 8 Stunden sollte nicht tberschritten werden.

Fur die Versendung des Probenmaterials verwenden Sie bitte eine geeignete auslaufsichere, tempe-
ratur- und lichtgeschiitzte Versandverpackung.

Prafverfahren
Membranfiltration, Anzuchtverfahren, Identifizierung und ggf. Resistenzbestimmung von Mikroorga-
nismen.

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 3 Tage. Sollten weitere Untersuchungen durchgefihrt werden,
so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.

*Die Untersuchung erfolgt aul3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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Hygienisch-bakteriologische Untersuchungen von Muttermilch*
Diese Untersuchung dient der bakteriologischen Uberpriifung von Muttermilch.

Benotigtes Probenmaterial
e Muttermilch

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Vom Einsendenden wird das Untersuchungsmaterial in ein steriles, auslaufsicheres Behaltnis abge-
fullt (Schraubréhrchen mit auslaufsicherem Verschluss (z. B. die am UKM eingesetzten Rohrchen mit
dem gelben Deckel))

Mindestprobenmenge
1,2 ml

Probentransport und Lagerung

Unmittelbar nach der Probenahme, verpackt in einen Beutel (z. B. Druckverschlussbeutel 180 x 250
mm) und gekuhlt (z. B. mit Hilfe von Kiihlakkus in einer geeigneten Styroporbox/Kiuhlbox oder ver-
gleichbarem) an das Institut fir Hygiene versandt. Die Kiihlkette sollte dabei nicht unterbrochen wer-
den.

Bei ungekiihlter Muttermilch ist lediglich eine eingeschréankte qualitative Beurteilung moglich (Uber-
schreitung der Grenzwerte fur Keimzahlen wahrend des Transports).

Priufverfahren
e Kulturelle Anzucht, qualitative und quantitative Auswertung
e ggf. Keimdifferenzierung
¢ ggf. Resistenztestung

Bearbeitungszeiten

Die Untersuchung dauert, bei nicht zu beanstandendem Ergebnis 2 Tage. Sollten Subkulturen und
weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entspre-
chend.

*Die Untersuchung erfolgt auf3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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Hygienisch-bakteriologische Untersuchung von Lebensmitteln*

Die hygienisch-bakteriologische Untersuchung von Lebensmitteln kann routinemé&nRig sowie bei be-
sonderer Fragestellung (z. B. Verdacht auf lebensmittelbedingte Infektionen bzw. Intoxikationen) er-
folgen.

e Bestimmung der aeroben mesophilen Keimzahl (Gesamtkeimzahl bei 30 °C)

e und Nachweis von:

prasumtiver Bacillus cereus
Clostridium perfringens
Escherichia coli (ggf. EHEC/EPEC)
sonstige Enterobacteriacae
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus
Salmonella spp.

Schimmelpilze und Hefen

O O O O O O 0O O

Bendtigtes Probenmaterial
o sterile GefaRRe (bruchsicher und wasserdicht) und Instrumente zum Entnehmen der Proben

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfihrung

Die Proben miissen so entnommen werden, dass eine Sekundéarkontamination ausgeschlossen wer-
den kann. Die Probenbehalter sollten zu nicht mehr als drei Vierteln geflillt sein, um Leckage zu ver-
meiden und ein richtiges Durchmischen der Probe im Labor zu ermdglichen. Der Transport in das
Untersuchungslabor sollte zeitnah und ohne Unterbrechung der Kiihlkette erfolgen.

Probenmenge
mindestens 80 g

Lagerung und Transport
Interne Einsendende
Die Proben werden durch unsere Mitarbeitenden genommen.

Externe Einsendende

Die Proben missen unmittelbar nach der Entnahme innerhalb von maximal 24 Stunden in das Institut
fur Hygiene transportiert werden. Zum Versenden des Probenmaterials verwenden Sie bitte eine Sty-
ropor- bzw. Kiihlbox, in der die Proben mit Hilfe von Kihlakkus gekiihlt transportiert werden kénnen.
Bitte wahlen Sie eine Transportart mit moglichst kurzer Transportzeit, damit die Kihlkette nicht unter-
brochen wird.
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Priufverfahren
Die Untersuchung erfolgt in Anlehnung an 8 64 LFGB bzw. gemaR den Vorgaben des Buchs ,Mikro-
biologische Untersuchung von Lebensmitteln“ (Behrs Verlag)
¢ definierte Einwaage und Homogenisierung der Lebensmittel
ggf. Voranreicherung in flissigen Nahrmedien
aerobe und anaerobe Anzucht auf geeigneten Selektivndhrmedien
Subkultivierung auf selektiven Nahrmedien
Keimzahlbestimmung pro Gramm bzw. Milliliter bei 30 °C
ggf. Keimdifferenzierung mit Hilfe biochemischer Verfahren bzw. MALDI-Biotyper™

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert bei negativem Ergebnis mindestens 7 Tage. Sollten Subkulturen und wei-
tere Untersuchungen durchgefihrt werden, so verlangert sich die Untersuchungsdauer entsprechend.

*Die Untersuchung erfolgt aul3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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S. aureus Protein A (spa) Sequenz-basierte-Typisierung

Bendtigtes Probenmaterial
e Bakterienkultur

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

Eine Reinkultur des zu testenden Bakterienstammes ist unbedingt nétig, um die Testung durchzufiih-
ren.

Interne Einsendende

Reinkultur auf Columbia-Blutagar

Externe Einsendende

Reinkultur Abstrich in Transportmedium

Probenmenge
entfallt

Lagerung und Transport

Abstrich mit Probenbezeichnung versehen.

Einsendeschein vollstandig ausfillen.

Abstrich in ein Schutzgefal® mit Verschluss (Versandréhrchen) geben.

Probe zusammen mit dem Einsendeschein in eine Versandbox geben und verschicken.
Versandbox: zugelassenes und bauartgepriftes Verpackungssystem zur Beférderung von ,Biologi-
schen Stoffen der Kategorie B* der Klasse UN 3373

Prafverfahren

Anzucht auf Columbia-Blutagar
DNA-Extraktion
Nukleinsdure-Amplifikations-Technik (NAT)
Erstellung von DNA-Bibliotheken

NGS

Bioinformatische Sequenzauswertung

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage.
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Identifizierung anhand partieller 16S-rDNA-Sequenzierung*

Bendtigtes Probenmaterial
e Bakterienkultur

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

Eine Reinkultur des zu testenden Bakterienstammes ist unbedingt nétig, um die Testung durchzufiih-
ren.

Interne Einsendende

Reinkultur auf Columbia-Blutagar

Externe Einsendende

Reinkultur Abstrich in Transportmedium

Probenmenge
entfallt

Lagerung und Transport

Abstrich mit Probenbezeichnung versehen.

Einsendeschein vollstandig ausfillen.

Abstrich in ein SchutzgefalR mit Verschluss (Versandrohrchen) geben.

Probe zusammen mit dem Einsendeschein in eine Versandbox geben und verschicken.
Versandbox: zugelassenes und bauartgepriftes Verpackungssystem zur Beférderung von ,Biologi-
schen Stoffen der Kategorie B* der Klasse UN 3373

Prafverfahren

Anzucht auf Columbia-Blutagar
DNA-Extraktion
Nukleinsdure-Amplifikations-Technik (NAT)
Erstellung von DNA-Bibliotheken

NGS

Bioinformatische Sequenzauswertung

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage.

*Die Untersuchung erfolgt auf3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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Ganzgenomsequenzierung bakterieller Genome zur Erregertypisierung*

Bendtigtes Probenmaterial
e Bakterienkultur

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung

Eine Reinkultur des zu testenden Bakterienstammes ist unbedingt nétig, um die Testung durchzufiih-
ren.

Interne Einsendende

Reinkultur auf Columbia-Blutagar

Externe Einsendende

Reinkultur Abstrich in Transportmedium

Probenmenge
entfallt

Lagerung und Transport

Abstrich mit Probenbezeichnung versehen.

Einsendeschein vollstandig ausfillen.

Abstrich in ein Schutzgefal? mit Verschluss (Versandréhrchen).

Probe zusammen mit dem Einsendeschein in eine Versandbox geben und verschicken.
Versandbox: zugelassenes und bauartgepriftes Verpackungssystem zur Beférderung von ,Biologi-
schen Stoffen der Kategorie B* der Klasse UN 3373

Prafverfahren

Anzucht auf Columbia-Blutagar
DNA-Extraktion

DNA-Normalisierung

Erstellung von DNA-Bibliotheken
NGS

Bioinformatische Sequenzauswertung

Bearbeitungszeiten
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage.

*Die Untersuchung erfolgt auf3erhalb des akkreditierten Bereichs.
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EHEC-Diagnostik

Qualitativer Nachweis von enterohamorrhagischen Escherichia coli (EHEC) mittels
Nukleinsdureamplifikationstechnik

Bendtigtes Probenmaterial
e Stuhlproben
o Bakterienkultur Abstrich/Bakterienkultur Bouillon/Bakterienkultur Agarplatte
e ggf. Abschwemmungen von festen Nahrmedien

Besonderheiten zur Préanalytik/Durchfuhrung

Stuhl in ein sauberes Gefal3 oder in eine frisch gespllte Toilettenschissel entleeren (eventuell mit
Hilfe eines ,Stuhlfangers” arbeiten).

Mit dem im Transportgefal3 enthaltenen Loffelchen von mehreren Stellen (3 bis 5) Material entneh-
men. Blutige, eitrige oder schleimige Anteile sind zu bevorzugen!

Probenmenge
Rohrchen bis zu einem Dirittel befillen

Lagerung und Transport

Probenrdéhrchen beschriften

Einsendeschein ausfillen, Probengefald in ein Versandréhrchen stecken.

Probe zusammen mit dem Einsendeschein in eine Versandbox stecken.

Eine Transportzeit von 48 Stunden ohne Kuhlung soll nicht tberschritten werden. In der warmen Jah-
reszeit sollen die Transportzeit 24 Stunden nicht Uberschreiten.

Bitte achten Sie darauf, dass Sie die Proben, wenn moglich, nicht vor Wochenenden oder vor Feier-
tagen einschicken, um eine zu lange Transportzeit zu vermeiden.

Die Proben sind vor dem Versand kiihl zu halten (nicht einfrieren).

Versandbox: zugelassenes und bauartgepruftes Verpackungssystem zur Beférderung von ,Biologi-
schen Stoffen der Kategorie B* der Klasse UN 3373

Hinweis! Bitte beachten Sie die Mdglichkeit falsch negativer Ergebnisse bei bestehender Anti-
biotikatherapie.

Prafverfahren
Anreicherung,
Anzucht auf geeigneten spezifischen Nahrmedien, Nukleinsdure-Amplifikations-Technik (NAT)

Bearbeitungszeiten
Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am néachsten Arbeitstag.
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage.
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Qualitativer Nachweis von IgM und IgG-Antikdrpern gegen Escherichia coli 0157 im
Serum
Diese Untersuchung wird bei den Fragestellungen
o Hamolytisch-uramisches Syndrom
e Verdacht auf Hamolytisch-uramisches Syndrom
o Kleinkinder mit Nierenversagen, Diarrho
e Verdacht auf Escherichia coli O157-Infektion
durchgefiuhrt

Bendtigtes Probenmaterial
e Serum

Besonderheiten zur Praanalytik/Durchfiihrung
Benutzen Sie fur die Abnahme der Probe Standard-Serumrdhrchen.
Bei der Verwendung von Standard-Serumréhrchen sind keine besonderen Vorschriften zu beachten

Mindestprobenmenge
Schicken Sie uns nach Mdglichkeit 500 pl Serum ein, damit auch eventuell nétige Kontrolluntersu-
chungen moglich sind.

Lagerung und Transport

Probenrdéhrchen beschriften.

Einsendeschein ausfillen.

Probengefal in ein Versandréhrchen stecken.

Probe zusammen mit dem Einsendeschein in eine Versandbox stecken und verschicken.
Versandbox: zugelassenes und bauartgepriftes Verpackungssystem zur Beférderung von ,Biologi-
schen Stoffen der Kategorie B* der Klasse UN 3373

Priufverfahren
Immunoblottechnik

Bearbeitungszeiten
Grundsatzlich erfolgt die Verarbeitung der Proben zeitnah, spatestens am néachsten Arbeitstag.
Die Untersuchung dauert mindestens 2 Tage.
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