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A‘JI'<;cueIIe Liste der Verfahren im flexiblen Geltungsbereich der
Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Akkreditierungsnummer D-PL-13021-02-00

Urkundeninhaber:

Universitatsklinikum Miinster
Institut fur Hygiene
Robert-Koch-StraRe 41, 48149 Miinster

Prifungen in den Bereichen:
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Arzneimittel

Innerhalb der mit [Flex C] gekennzeichneten Prifbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAkkS bedarf die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren
gestattet. Die aufgefiihrten Prifverfahren sind beispielhaft.

[Flex A] die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren mit
unterschiedlichen Ausgabestanden gestattet.

verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite

Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 1von
Adolf, Tanja (formal) 8

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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Bereich: Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspravention)

Prufgebiet: Hygiene und Infektionspravention

Priifart: Probenahme

Norm / Ausgabedatum

Titel der Norm oder des Hausverfahrens

Einfithrung/

T Oy L e (ggf. Einschrinkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand Modifizierung
Normverfahren angeben)
NCL13975-5 (10.09.2024) | PN (Probenahme) Umgebungs- und Abklatsch- seit 2002
Screening-Untersuchungen platten,
Abstrichtupfer,
Schwamme
NCL16127-1 (08.12.2023) | PN (Probenahme) Monitoring Abklatschplatten | November 2023
Flachendesinfektion
NCL15420-2 (15.05.2024) | PN (Probennahme) Geschirrsplilmaschinen — | Abklatschplatten | seit 2002
Abklatsch
NCL10961-4 (08.07.2024) | PN (Probennahme) Mikrobiologische Abklatschplatten | seit 2002
NCL10960-2 (23.09.2025) | Untersuchungen in der Wascherei Bio-Indikatoren
Spilwasser
NCL10914-2 (09.05.2023) |PN (Probennahme) Mikrobiologische Abklatschplatten |seit 2002
Untersuchung der manuellen
Bettenaufbereitung
NCL10941-2 (06.06.2023) | PN (Probennahme) Mikrobiologische Abklatschplatten |seit 2002
Untersuchung von Wischbeziigen und
Putztiichern
Temporar stillgelegt
NCL10929-2 (23.12.2024) | PN (Probenahme) Hygienisch- Abstriche, seit 2002
NCL10928-1 (08.08.2022) | Mikrobiologische Uberpriifung von flexiblen | Spilflussigkeit
Endoskopen (in Anlehnung DGKH)
Beprobung von Splilwasser/Beprobung von
flexiblen Endoskopen
NCL16811-1 (14.03.2024) | Beprobung von TEE-Sonden und Probetester | Abstriche 06.01.2022
NCL16810-2 (27.05.2024) | fur TEE-Sonden
NCL10919-2 (09.08.2023) | PN (Probennahme) Untersuchung mittels Bio- | Bio-Indikatoren | seit 2002
Indikatoren (Dampf- und
Heilluftsterilisatoren) Modifizierung
09.08.2023
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 2 von
Adolf, Tanja (formal) 8

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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Raumluft
(Partikel-
messung,
Luftstromungs-
visualisierung,

Temperatur
Luftfeuchtigkeit)

i AU T|tel.der N?rm oder des H.al-Jsiverfahrens : Einfiihrung/
. (ggf. Einschrankungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand e
Hausmethode / Version Modifizierung
Normverfahren angeben)
NCL 10942-4 (28.01.2025) | PN (Probennahme) Reinraumuntersuchungen | Raumluft seit 2002
NCL 17092-4 (02.04.2025) gemal GMP Annex 1 (2022) (Luftkeim-
nl"lessukr;.g Umstellung auf
( mfah 'O;z' 4 |Annex1(2022)
vertanren/sedi- - 5 m 01.01.24
mentations-
verfahren)),
Abklatschplatten | Video-

dokumentation
fiir
Luftstromungsvis
ualisierung ab
2024

NCL 10945-11
(30.06.2025)

PN (Probenahme) Hygienische Uberpriifung
von Raumlufttechnischen Anlagen mit 3.
Filterstufe in Anlehnung an DIN 1946-4:1999-
03 (zurlckgezogen)

Raumluft
(Luftkeim-
messung
(Impaktions-
verfahren))

Raumluft
(Partikel-
messung),
Uberpriifung der
Luftstromungs-
visualisierung,
Temperatur,
Luftfeuchtigkeit

seit 2002

NCL 14225-4 (15.10.2025)

PN (Probenahme) Mikrobiologisches
Monitoring im OP-Bereich in Anlehnung DIN
1946-4:2018-09

Raumluft
(Luftkeim-
messung
(Sedimentations-
verfahren)

08.08.2022

Erstellt von

Gepriift von

Freigegeben von/am

Seite

Adolf, Tanja

Schwierzeck, Vera (inhaltlich)
Adolf, Tanja (formal)

Schwierzeck, Vera am 27.11.2025

3von

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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Priifart: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen [Flex C]

FB-15301-16

Titel der Norm oder des Hausverfahrens Einflihrung/
el Ve (ggf. Einschrinkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand S
Hausmethode / Version | ‘68" & g geg Modifizierung
Normverfahren angeben)
NCL13975-5 (10.09.2024) | Umgebungs- und Screening-Untersuchungen | Apklatsch- seit 2002
platten,
Abstrichtupfer,
Schwamme
NCL11722-5 (30.06.2025) | Mikrobiologische Untersuchung Abstrichtupfer ~ |22.03.2018
Hornhautbank, Bindehaut, Kulturmedium
mittels Abstrich
NCL16128-2 (11.12.2023) | Mikrobiologisches Monitoring Abklatsch- 11.12.2023
Flachendesinfektion/desinfizierende latten
Reinigung P
NCL15421-1 (08.05.2023) | Uberpriifung von Geschirrspiilmaschinen Abklatschplatten | seit 2002
NCL16052-1 (09.07.2024) | Mikrobiologische Untersuchungen in der Abklatschplatten | seit 2002
Wascherei Bio-Indikatoren
NCL10960-2 (23.09.2025) | Mikrobiologische Untersuchungen in der Spllwasser seit 2002
Wascherei (Untersuchung
im
Geltungsbereich
Wasser, siehe
andere
Teilurkunden-
anlage)
NCL10914-2 (09.05.2023) | Mikrobiologischer Untersuchung der Abklatschplatten | seit 2002
manuellen Bettenaufbereitung
NCL10941-2 (06.06.2023) | Mikrobiologische Untersuchung von Abklatschplatten | seit 2002
Wischbeziligen und Putztiichern
(keine Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten)
temporar stillgelegt
NCL10929-2 (23.12.2024) | Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung Abstriche, seit 2002
NCL10928-1 (08.08.2022) | von flexiblen Endoskopen (in Anlehnung Spulflussigkeit
DGKH)
Bep'robung von Spilwasser/Beprobung von 06.01.2022
flexiblen Endoskopen
(keine Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten)
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 4 von
Adolf, Tanja (formal) 8

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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http://ukmsrv1560/web/0/inter/?art_id=dc_2021_10_11_5faf17094b86c53384
http://ukmsrv1560/web/0/inter/?art_id=dc_2021_10_11_1e6ad9b2163592b602
http://ukmsrv1560/web/0/inter/?act=art&act2=show&art_id=dc_2021_10_11_53b4e6fa862196ae3c
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Titel der Norm oder des Hausverfahrens Einfithrung/
e AVl BT (ggf. Einschrinkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand R
Hausmethode / Version | ‘B8 g g gee Modifizierung
Normverfahren angeben)
NCL16811-1 (14.03.2024) | Beprobung von TEE-Sonden und Probetester | Abstriche 06.01.2022
NCL16810-2 (27.05.2024) | fur TEE-Sonden
NCL10919-3 (17.11.2025) | Untersuchung mittels Bio-Indikatoren Bio-Indikatoren | seit 2002
(Dampf- und Heilluftsterilisatoren)
Modifizierung
09.08.2023
NCL 10942-4 (28.01.2025) | Reinraumuntersuchungen gemall GMP Annex | Raumluft seit 2002
1(2022) (Luftkeim-
Tessuk:g Umstellung auf
( m]'f’ah '°”§' 4 |Annex1(2022)
verfahren/Sedi- | . 51 0124
mentations-
verfahren)),
Abklatschplatten
NCL 10945-11 Hygienische Uberpriifung von Raumluft seit 2002
(30.06.2025) Raumlufttechnischen Anlagen mit 3. (Luftkeim-
Filterstufe in Anlehnung an DIN 1946-4:1999- | messung
03 (zuriickgezogen) (Impaktions-
verfahren)
NCL 14225-4 (15.10.2025) | Mikrobiologisches Monitoring im OP-Bereich | Raumluft 08.08.2022
in Anlehnung DIN 1946-4: 2018-09 (Luftkeim-
messung
(Sedimentations-
verfahren)
NCL 11027-4 (21.02.2025) | Shotgun-Genomsequenzierung (Next- Kulturmaterial, |17.08.2020
Generation-Sequencing) Nukleinsduren
- Ablauf SMRT-Sequencing aus Bakterien
NCL 10935-4 (15.01.2024) | MALDI Biotyper™ Probenverarbeitung Kulturmaterial 11.01.2012
Massenspektrometrie
NCL 10943-3 (04.03.2024) | Empfindlichkeitstestung aerobe Bakterien - Kulturmaterial seit 2002
Plattchendiffusionstest EUCAST
EUCAST 15.0
NCL 10959-1 (19.01.2023) | Bestatigungstest VRE mittels eazyplex VRE Kulturmaterial 05.01.2021
NCL 10930-1 (21.03.2024) | Mikrobiologische Farbemethoden Bakterien, seit 2002
Sporen
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 5 von
Adolf, Tanja (formal) 8

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



http://ukmsrv1560/web/0/inter/?act=art&act2=show&art_id=dc_2021_10_11_34beb5a5b6a3a27926
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http://ukmsrv1560/web/0/inter/?art_id=dc_2021_10_11_1519815b11a9d5470e
http://ukmsrv1560/web/0/inter/?art_id=dc_2021_10_11_a2e09493962e31f9e1
http://ukmsrv1560/web/0/inter/?art_id=dc_2021_10_11_d1ea3954167e276686
http://ukmsrv1560/web/0/inter/?act=art&act2=show&art_id=dc_2021_10_11_46cb28d92a75f2b2e3
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Priifart: Physikalische und physikalisch-chemische Untersuchungen [Flex C]

visualisierung,

YD) A e Tltelcder N:)rm oder des H_at-.ls:verfahrens : Einfiihrung/
. (ggf. Einschrinkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand e
Hausmethode / Version Modifizierung
Normverfahren angeben)
NCL 10942-4 (28.01.2025) | Reinraumuntersuchungen gemall GMP Raumluft seit 2002
Annex 1 (2022) (Partikel-
messurjg, Umstellung auf
Luftstromungs-

Annex 1 (2022)

am 01.01.24
Temperatur,
Luftfeuchtigkeit
NCL 10945-11 Hygienische Uberpriifung von Raumluft seit 2002
(30.06.2025) Raumlufttechnischen Anlagen mit 3. (Partikel-
Filterstufe in Anlehnung an DIN 1946-4:1999- | messung),
03 (zuriickgezogen) Uberpriifung der
Luftstromungsvis
ualisierung)
Temperatur
Luftfeuchtigkeit
NCL10919-3 (11.11.2025) | Untersuchung mittels Bio-Indikatoren Sterilisierzeit, seit 2002
(Dampf- und HeiRluftsterilisatoren) Temperatur,
Druck
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 6 von
Adolf, Tanja (formal) 8

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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2 Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

FB-15301-16

Prufgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Prifung auf Sterilitat [Flex C]

NCL 10940-1 (23.05.2024) ,,Sterilitatstestung
von Radiopharmaka-Injektionslésungen”

Zubereitungen

Titel der Norm oder des Hausverfahrens Einflihrung/
el AT e T (ggf. Einschrinkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand S
Hausmethode / Version get- g g gee Modifizierung
Normverfahren angeben)
Ph. Eur. 11 Prifung auf Sterilitat Radiopharmaka, |seit 2002
Kapitel 2.6.1 NCL 10951-3 (21.05.2024) , Sterilitatstestung | Arzneimittel und
Grundwerk 2023 von sterilen Zubereitungen/Arzneimitteln” sterile

Priifart: Prifung auf mikrobielles Wachstum [Flex C]

Titel der Norm oder des Hausverfahrens Einfithrung/
et T (ggf. Einschriankungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand RS
Hausmethode / Version | ‘28" g g geg Modifizierung

Normverfahren angeben)
Ph. Eur. 11 Mikrobiologische Priifung von zellbasierten | Stammzellprodukt | seit 2002
Kapitel 2.6.27 Zubereitungen e (Eigen- und
Grundwerk 2023 Fremdspende), Modifizierung
NCL10922-4 (28.06.2024) ,,Mikrobiologische Amnionmembran 01.11.2023:
Qualitatskontrolle von Blut- und Serum-
Blutkomponenten sowie autologen augentropfen
Serumaugentropfen® Blut und
01.11.2023: Anderung der Blutkomponenten
Inkubationstemperatur von 31+/- 1 °C auf 36
+/-1°C
NCL10950-6 (28.05.2024) ,,Mikrobiologische
Qualitatskontrolle von hamatopoetischen
Stammzellpraparaten”
NCL10957-4 (28.05.2024) ,Mikrobiologische
Untersuchung von
Transfusionszwischenfallen”
Modifizierung
NCL10910-2 (05.05.2023) ,Mikrobiologische 18.06.2021
Qualitatskontrolle von Amnionmembran®
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 7 von
Adolf, Tanja (formal) 8

Wichtiger Hinweis: Dieser Ausdruck ist eine unkontrollierte Kopie. Giiltig ist nur die aktuelle Version in Nexus Curator Labor.
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Titel der Norm oder des Hausverfahrens Einfithrung/
Norm / Ausgabedatum . - e ..
Hausmethode / Version (gef. Einschrénkungen/Modifizierungen von | Priifgegenstand | nodifizierung
Normverfahren angeben)

Ph. Eur. 11 Mikrobiologische Prifung nicht steriler Test.ung nicht- 24.09.2020

Kapitel 2.6.12 Produkte: Bestimmung der §ter|ler Produkte

Grundwerk 2023 vermehrungsfahigen Mikroorganismen im Herstellungs-

prozess
NCL10916-2 (27.05.2024)
NCL17242-2 (09.09.2024)
verwendete Abkiirzungen:
PN Probenahme
NCLxxxxx-V Arbeitsanweisung Methode (SOP)
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
EN Europaische Normen
ISO International Organization for Standardization
Ph. Eur. Europaisches Arzneibuch (Pharmacopoea Europaea)
Erstellt von Gepriift von Freigegeben von/am Seite
Adolf, Tanja Schwierzeck, Vera (inhaltlich) Schwierzeck, Vera am 27.11.2025 8 von
Adolf, Tanja (formal) 8

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




