HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH, Liste flexibler Geltungsbereich Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00
Tomphecke 45, 41169 Moénchengladbach

Akkreditierung als Priiflabor nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Liste der akkreditierten Tétigkeiten innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Name Konformitatsbewertungsstelle: DAkkS Versionsnummer der Liste: 1
Ausgabestand Liste: 15.09.2026
Anlage zur Akkreditierungsurkunde: D-PL-13181-01-01
Ausstellungsdatum Urkundenanlage 20.10.2025
1 Untersuchungen von Wasser (Schwimm- und Badebeckenwasser, Wasser aus Dentaleinheiten, Wasser aus Verdunstungskiihlanlagen und Riickkiihlwerken
1.1 Probenahme [Flex A]
Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs
Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
1.1.1 DIN ISO 5667-5 (A 14) 2011-02 Wasserbeschaffenheit - Probenahme-Teil 5: Anleitung zur Probenahme von
Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und Rohrnetzsystemen
1.1.2 DIN EN ISO 19458 (K 19) 2006-12 Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen
113 DIN 19643-1 2012-11 Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser - Teil 1: Allgemeine

Anforderungen (Einschrankung: hier nur Probenahme )

1.1.4 UBA-Empfehlung 03/2020 Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme und zum Nachweis
von Legionellen in Verdunstungskiihlanlagen, Kihltirmen und
Nassabscheidern

1.1.5 UBA Empfehlung vom 18.12.2018 Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen auf Legionellen
nach Trinkwasserverordnung - Probenahme, Untersuchungsgang und
Angabe des Ergebnisses

1.2 Physikalische und phsikalisch-chemische KenngréBen

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
1.2.1 DIN EN ISO 7887 (C 1) 2012-04 Wasserbeschaffenheit - Untersuchung und Bestimmung von Farbung

1.2.2 DIN 38404-C 4 1976-12 Bestimmung der Temperatur

1.2.3 DIN EN ISO 10523 (C 5) 2012-04 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung des pH- Werts
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Tomphecke 45, 41169 Moénchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

1.2.4 DIN EN 27888 (C 8) 1993-11 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung der elektrischen Leitfahigkeit

1.2.5 DIN EN ISO 7027-1 (C 21) 2016-11 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung der Triibung

13 Bestimmung von Anionen mittels lonenchromatographie [Flex B]

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
1.3.1 DIN EN ISO 10304-1 (D 20) 2009-07 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung von geldsten Anionen mittels

Flssigkeits-lonenchromatographie Teil 1: Bestimmung von Bromid, Chlorid,
Fluorid, Nitrat, Nitrit, Phosphat und Sulfat

1.3.2 DIN EN ISO 10304-4 (D 25) 1999-07 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung von geldsten Anionen mittels
lonenchromatographie Teil 4: Bestimmung von Chlorat, Chlorid und Chlorit
in gering belastetem Wasser

133 DIN EN ISO 15061 (D 34) 2001-12 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung von geléstem Bromat Verfahren
mittels lonenchromatographie

1.4 Bestimmung von Elementen mittels ICP-MS [Flex A]

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen

14.1 DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2017-01 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten

Elementen einschliellich Uran-Isotope

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

1.5 Summarische Wirkungs- und StoffkenngréBen

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
1.5.1 DIN 38409-H 6 1986-01 Harte eines Wassers

1.6 Bestimmung von Bakterien mittels mikrobiologischer Untersuchungen [Flex B]

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs
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Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen

1.6.1 DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07 Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein
Ndhragarmedium

1.6.2 DIN EN ISO 16266 (K 11) 2008-05 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltration

1.6.3 DIN EN I1SO 9308-1 (K 12) 2017-09 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Escherichia coli und
coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren

1.6.4 DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen
Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration

1.6.5 DIN EN ISO 11731 (K 23) 2019-03 Wasserbeschaffenheit - Zdhlung von Legionellen

1.6.6 DIN EN ISO 14189 (K 24) 2016-11 Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Clostridium perfringens -

Membranfiltrationsverfahren

1.6.7 TrinkwV § 43 Absatz (3) Koloniezahl bei 22°C und 36°C

1.6.8 UBA-Empfehlung vom 18.12.2018 mit Systemische Untersuchung von Trinkwasser-Installationen auf Legionellen
Aktualisierung vom 09.12.2022 nach Trinkwasserverordnung - Probenahme, Untersuchungsgang und
Angabe des Ergebnisses

1.7 Ausgewadhlte Schnelltests zur Wasseruntersuchung mit Fertigreagenzien

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
1.7.1 LCK 310 2008-04 Bestimmung von freiem Chlor und Gesamtchlor Messbereich 0,05 - 2,0 mg/|

2 Probenahme und mikrobiologische Untersuchungen von Nutzwasser gemaR §3 Absatz 8 42. BImSchV [Flex A]

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
Version: 01

Ausgabestand: 15.09.2026

Seite 3 von 16
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Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Probenahme

DIN EN ISO 19458 (K 19)

2006-12

Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen/
Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme und zum Nachweis
von Legionellen in Verdunstungskihlanlagen, Kiihltirmen und
Nassabscheidern vom 06.03.2020, Abschnitt C und D

Mikrobiologische Untersuchungen

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
Legionellen DIN EN ISO 11731 (K 23) 2019-03 Wasserbeschaffenheit - Zdhlung von Legionellen/
Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme und zum Nachweis
von Legionellen in Verdunstungskiihlanlagen, Kihltirmen und
Nassabscheidern vom 06.03.202, Abschnitt E und F unter Berlicksichtigung
von Anhang 1 und 2
Koloniezahl bei |DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07 Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
22°Cund 36°C Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein
Ndhragarmedium
3 Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung - TrinkwV - [Flex A]
Trinkwasserverordnung (TrinkwV) vom 20. Juni 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 159, S. 2)
PROBENAHME
Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs
Scope Nr. Kurztitel Ausgabestand Titel Bemerkungen
(qgfls. Modizierung/Einschrénkung)
DIN EN ISO 5667-5 (A 14) 2011-02 Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Probenahme
von Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und Rohrnetzsystemen
DIN EN ISO 19458 (K 19) 2006-12 Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen
Empfehlung des 18. Dezember 2018 (Legionellen) [Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen auf Legionellen
Umweltbundesamtes nach Trikwasserverordnung - Probenahme, Untersuchungsgang und Angabe
des Ergebnisses
Empfehlung des 18. Dezember 2018 (gestaffelte Beurteilung der Trinkwasserqualitat hinsichtlich der Parameter Blei, Kupfer
Umweltbundesamtes Stagnationsbeprobung und und Nickel
Zufallsstichprobe)
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,
Tomphecke 45, 41169 Moénchengladbach

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Teil | Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser

Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Escherichia coli |DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2017-09 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Escherichia coli und

(E. coli) coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren

Intestinale DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen

Enterokokken Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration

Teil ll Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behdltnissen bestimmt ist

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Escherichia coli |DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2017-09 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Escherichia coli und

(E. coli) coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren

Intestinale DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von intestinalen

Enterokokken Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration

Pseudomonas |DIN EN ISO 16266 (K 11) 2008-05 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Pseudomonas

aeruginosa aeruginosa - Membranfiltration

ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER

Teil | Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz einschlieBlich der Trinkwasserinstallation in der Regel nicht mehr erh6ht
Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Chrom DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope
Nitrat DIN EN ISO 10304-1 (D 20) 2009-07 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung von geldsten Anionen mittels
Fllssigkeits-lonenchromatographie Teil 1: Bestimmung von Bromid, Chlorid,
Fluorid, Nitrat, Nitrit, Phosphat und Sulfat
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,
Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Selen DIN-ENHSO-17294-2{E 29} 201761

Selen DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope

H‘Fa'ﬂ' ‘D+N—EN—|§9—]T7—2'94—2—('E—2'9') 2‘94.—7—9'1' A efrot A enhet AR ERGHRE e MGt BEKOPPE

Uran DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschliellich Uran-Isotope

Teil ll

Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz einschlieBlich der Trinkwasserinstallation ansteigen kann

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Artiren BIN-ENHSO17204-2{E 29} 264764

Arsen BIN-ENHSO17204-2{E 29} 264764

Blei BIN-ENHSO17204-2{E 29} 264764

Cadmiom BPIN-ENHSO17294-2{E 29} 264764

Kupfer BPIN-ENHSO17294-2{E 29} 264764
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Nieket  [pivENHSO172942(E29)  [203701

Antimon DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope

Arsen DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope

Blei DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten

Elementen einschlieRlich Uran-lsotope
Cadmium DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-

Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschliellich Uran-Isotope
Kupfer DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielich Uran-lsotope
Nickel DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs
Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen

Aluminicm  |DINENHSO17204-2(E29) 201761

Aluminium DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschliefRlich Uran-Isotope
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Clostridium DIN EN ISO 14189 (K 24) 2016-11 Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Clostridium perfringens -

perfringens, Membranfiltrationsverfahren

einschlieflich

Sooren

Coliforme DIN EN I1SO 9308-1 (K 12) 2017-09 Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zdhlung von Escherichia coli und

Bakterien

Eisen BIN-ENASO17284-2LE 293 2047-8%

Eisen DIN EN I1SO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschliellich Uran-Isotope

Elektrische DIN EN 27888 (C 8) 1993-11 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung der elektrischen Leitfahigkeit

Leitfahigkeit

Farbung DIN EN ISO 7887 (C1) 2012-04 Wasserbeschaffenheit - Untersuchung und Bestimmung von Farbung

Koloniezahl bei |DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07 Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren

22°C Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein
Nahragarmedium

Koloniezahl bei [TrinkwV § 43 Absatz (3)

22°C

Koloniezahl bei |DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07 Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren

36°C Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in ein
Ndhragarmedium

Koloniezahl bei |TrinkwV § 43 Absatz (3)

36°C

Mangan BIN-ENASO472942{(F29} 204761

Mangan DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielllich Uran-Isotope

Tribung DIN EN ISO 7027-1 (C 21) 2016-11 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung der Triibung
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH, Liste flexibler Geltungsbereich Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00
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Wasserstoff- DIN EN ISO 10523 (C5) 2012-04 Wasserbeschaffenheit - Bestimmung des pH- Werts

ionenkonzen-

tration

Teil Il: Spezieller Indikatorparameter fiir Anlagen der Trinkwasserinstallation

Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Legionella spec. |DIN EN ISO 11731 (K 23) 2019-03 Wasserbeschaffenheit - Zdhlung von Legionellen/

Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme und zum Nachweis
von Legionellen in Verdunstungskiihlanlagen, Kihltirmen und

Legionella spec. |UBA Empfehlung 18. Dezember 2018 Aktualisierung
Dezember 2022
(Bundesgesundheitsblatt 2023 S.
224)

PARAMETER, DIE NICHT IN DEN ANLAGEN 1 BIS 4 DER TRINKWASSERVERORDNUNG ENTHALTEN SIND
Weitere periodische Untersuchungen

Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs
Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen

Caleivm  |DINENHSO-17204-2(E29)  [2017-6%

Magnesiuvm  |DINENISO-17204-2(E29)  |2017-6%

Calcium DIN EN ISO 17294-2 (E 29) 2024-07 Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlielich Uran-Isotope
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,

Tomphecke 45, 41169 Moénchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Magnesium DIN EN ISO 17294-2 (E 29)

2024-07

Wasserbeschaffenheit - Anwendung der induktiv gekoppelten Plasma-
Massenspektrometrie (ICP-MS) - Teil 2: Bestimmung von ausgewahlten
Elementen einschlieflich Uran-Isotope

Name Konformitdtsbewertungsstelle:

DAkkS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde:

D-PL-13181-01-02

Ausstellungsdatum Urkundenanlage

20.10.2025

Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Probenahme [Flex B]

Akkreditierung als Priiflabor nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Liste der akkreditierten Tatigkeiten innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Versionsnummer der Liste: 1

Ausgabestand Liste:

15.09.2026

Geltungsbereich entsprechend Urkundenanlage (Kategorien FLEX B und C)

Matrix/Probe/P |MessgroRe/Priifparameter/ |Priifart/Priifmethodik/ Analyt - Titel der Norm/ Angabe zu |Ausgabestand Bemerkungen
riifgegen-stand/ |Analyt Messprinzip Probenvorbehandlung/ Priiftechnik
Testobjekt
Luftgetragene  |Partikelmessung Raumlufttechnik- Teil 4: DIN 1946-4 2018-09
Partikel Raumlufttechnische Anlagen in

gebduden und Raumen des

Gesundheitswesens
o Part Reines ron DINENTSO 146443 500603
Parti Rei ehe—Teil 3

Priffverfal
Luftgetragene |Partikelmessung Reinrdume und zugehdrige DIN EN ISO 14644-3 2020-08
Partikel Reinraumbereiche - Teil 3:

Prufverfahren

Mikrobiologisch-hygienische Priifungen [Flex C]

Geltungsbereich entsprechend Urkundenanlage (Kategorien FLEX B und C)

Matrix/Probe/P |MessgréRe/Prifparameter/
riifgegen-stand/ |Analyt
Testobjekt

Version: 01
Ausgabestand: 15.09.2026

Priifart/Priifmethodik/
Messprinzip

Analyt - Titel der Norm/ Angabe zu
Probenvorbehandlung/ Priiftechnik
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,

Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

mittelproben

Untersuchungen Teil Il -
Untersuchung von
Desinfektionsmittelproben aus
Desinfektionsmittel-Dosieranlagen

Luft, RODAC-Abdruckplatten, Krankenhaus-hygienische MiQ 23/2018 Kap. 9 2018
Umgebungs- Abstrichtupfer, Dip-Slides Untersuchungen Teil Il -
flachen, Mikrobiologische
Gerateober- Umgebungsuntersuchungen bei
flachen der Herstellung von Arzneimitteln
(GMP-Untersuchungen nach
Dh Cir)
Flussigkeit, Luft, [RODAC-Abdruckplatten, Krankenhaus-hygienische MiQ 23/2018 Kap. 10 2018
Umgebungs- Abstrichtupfer, Dip-Slides Untersuchungen Teil Il -
flachen, Krankenhaushygienische
Gerateober- Umgebungsuntersuchungen
flachen
Spulflissigkeit, [Flussigkeit Anforderungen an die Hygiene bei |Bundesgesundheitsbl. 2012-55:1244- [2012
Abstriche der Aufbereitung von 1310
Medizinprodukten Empfehlung
der Kommission flr
Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert-Koch-Institut und des
Bundesinstitutes flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
Anlage 8 Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und
endoskopischen
Zusatzinstrumentariums
Spulflissigkeit, [Flussigkeit Krankenhaus-hygienische MiQ 22/2018 Kap. 4 2018
Abstriche Untersuchungen Teil Il -
Hygienisch-mikrobiologische
Prifung von flexiblen Endoskopen
Desinfektions- [Flissigkeit Krankenhaus-hygienische MiQ 23/2018 Kap. 12 2018

Version: 01
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,

Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Bioindikatoren [Sporenstreifen Dampf-Klein-Sterilisatoren (hier |DIN EN 13060 2015-03
keine Konformitdtsbewertung von
Medizinprodukten)
Biomdi e et - I TPONTRY DIN10510 YYERT:
£q £ foci ; ches Gosehi . .
. M I
T hi o b
Hygienische-Anforderungen
Krankepbaushygiene }
Biomdi e et - I TPONTRY DIN10510 200906
Eq £ foci - ches Geschi . .
R £ Geschi o b
HygienischeAnford '
ik : , L
Bioindikatoren |Edelstahlplattchen mit Gewerbliches Spiilmaschinen - DIN EN 17735 2023-02
Edelstahl- Enterococcus faecium Hygieneanforderungen und
plattchen Prifungen
Bieindikateren- |Edelstahiplitichenmit tebensmittethygiene— BiN-106510 2008-06 zuriickge-zogen
£d £ feci 5 ches Gosehi . .
. £ Ceschi o b
HygienischeAnford '
(hier : , .
Prifkorper Dummy Prifkérper mit Krankenhaus-hygienische MiQ 22/2018 Kap. 5 2018
Enterococcus faecium Untersuchungen Teil | -
Mikrobiologische Uberpriifung
der Wirksamkeit von Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren von
Medizinprodukten
RODAC- Umgebungsflachen, Krankenhaus-hygienische SOP-MG-HYG.M.0001.04
Abdruckplatten |Gerateoberflachen und Untersuchungen Teil Il -
Abstrichtupfer |anderes Hygienisch-mikrobiologische
Dip-Slides Prifung von flexiblen Endoskopen
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Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Bebritete
RODAC-Platten

Umgebungsuntersuchungen
mittels RODAC-Platten und
Abstrichtupfern -
Weiterverarbeitung und

Refundiing

SOP-MG-HYG.M.0002.04

Bakterien, Pilze,
Kultur

Massenspektrometrie

Identifizierung von
Mikroorganismen mit dem MALDI-
TOF Biotvper

SOP-MG-MIK.0154.03

Weiterverarbeitung und
Befundune

Spulflussigkeit, [Flussigkeit Uberpriifung der Aufbereitung SOP-MG-HYG.M.0035.05
Abstriche von Endoskopen - Probenanlage

Bebritete Flussigkeit Uberpriifung der Aufbereitung SOP-MG-HYG.M.0036.03
Ndhrmedien von Endoskopen -

Bioindikatoren

Sporenstreifen

Prifung von Sterilisatoren mittels
Bioindikatoren (Sporenstreifen) -
Probenanlage

SOP-MG-HYG.M.0019.04

Bebritete
Sporenstreifen

Sporenstreifen

Prifung von Sterilisatoren mittels
Bioindikatoren (Sporenstreifen) -
Weiterverarbeitung und
Befundung

SOP-MG-HYG.M.0020.03

Yy v |
Desinfekti " .

BAG-BEWATest—Probenantage

et Py I
Besinfekti i .

BAG-BEWATest—
Wiai :
Befundunc

Bioindikatoren

Edelstahlplattchen mit

Uberpriifung von Mehrtank-

SOP-MG-HYG.M.0025.05

Edelstahl- Enterococcus faecium Transportgeschirr-Spilmaschinen -
plattchen Probenanlage
Version: 01
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,

Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

Bioindikatoren
Edelstahl-
plattchen

Edelstahlplattchen mit
Enterococcus faecium

Uberpriifung von Mehrtank-
Transportgeschirr-Spilmaschinen -
Weiterverarbeitung und
Befundung

SOP-MG-HYG.M.0026.04

Bioindikatoren
Schrauben

Schrauben mit Enterococcus
faecium

Uberpriifung von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten; Programme
fur chirurgische und andere
thermostabile Instrumente -

Prohenanlace

SOP-MG-HYG.M.0027.03

Bioindikatoren

Schrauben mit Enterococcus

Uberpriifung von Reinigungs- und

SOP-MG-HYG.M.0028.03

Schrauben faecium Desinfektionsgerdten; Programme
fiir chirurgische und andere
thermostabile Instrumente -
Weiterverarbeitung

E. . l. s I S I I.. I . l"|| ..F R . . SSP F‘S I 1:5.F 1.gggg.g3

Sel . foci Besinfekti stensF

Sehisuet £ s or Anisthesi

I . .
Probenantage
Set . feci Desinfekti stens P
Sehisuck £ . or Ansthesi
I . .
Wai .
Arzneimittel

Biologische Priifungen [Flex C]

Geltungsbereich entsprechend Urkundenanlage (Kategorien FLEX B und C)

Matrix/Probe/P |MessgroRe/Priifparameter/ |Priifart/Priifmethodik/ Analyt - Titel der Norm/ Angabe zu |Ausgabestand Bemerkungen
riifgegen-stand/ |Analyt Messprinzip Probenvorbehandlung/ Priiftechnik
Testobjekt
i v T - DHN-ENSO 13959 201603
verwandie Therapien
Version: 01

Ausgabestand: 15.09.2026

Seite 14 von 16



HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH,

Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Liste flexibler Geltungsbereich

Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00

in der Dialyse

2022

Dialysewasser Wasser fiir Himodialyse und DIN EN ISO 23500-3 2024-09
verwandte Therapien

i Coithmien £ e " DGAHD 3ot W 2013
inderDialyse 2043

Dialysewasser Leitlinien fUr angewandte Hygiene |Leitfaden DGAHD 4.uberarb. Auflage 12022

Dialysewasser

Spatelverfahren
Membranfiltration

Dialysewasser; Untersuchung von
Flussigkeiten fiir Dialysezwecke -
Probenanlage

SOP-MG-HYG.M.0003.06

Osmosewasser
Permeat
Dialysewasser

Turbidimetrisch-kinetische
Methode

Kinetisch-turbidimetrische
Bestimmungen von Bakterien-
Endotoxinen mittels Limulus-
Amobocyten-Lysat in wassrigen

SOP-MG-HYG.M.0068.03

Matrices

Physikalische und physikalisch-chemische Priifungen [Flex B]

Geltungsbereich entsprechend Urkundenanlage (Kategorien FLEX B und C)

Kupfer, Antimon, Calcium,
Magnesium, Sulfat, Fluorid,
Zink, Blei, Arsen, Barium,
Beryllium, Chrom, Selen,
Thallium, Cadmium,

Aloaonillng

verwandte Therapien

Matrix/Probe/P |MessgroBe/Priifparameter/ |Priifart/Prifmethodik/ Analyt - Titel der Norm/ Angabe zu |Ausgabestand Bemerkungen
riifgegen-stand/ |Analyt Messprinzip Probenvorbehandlung/ Priiftechnik
Testobjekt
i N (ot ) A —— v T - DIN-EN1SO 23950 501603
S i ; iciagy verwahdte Fherapien

Fhatiorm-Cadmmiarm,-

Ananaoniiin
Dialysewasser |Nitrat (als N), Aluminium, Wasser fiir Himodialyse und DIN EN ISO 23500-3 2024-09

Version: 01
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HyGES, Gesellschaft fiir Hygieneberatung und -analytik mbH, Liste flexibler Geltungsbereich Urkundenanlage: D-PL-13181-01-00
Tomphecke 45, 41169 Monchengladbach

Akkreditierung als Priiflabor nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Liste der akkreditierten Tétigkeiten innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Name Konformitatsbewertungsstelle: DAkkS Versionsnummer der Liste: 1
Ausgabestand Liste: 15.09.2026

Anlage zur Akkreditierungsurkunde: D-PL-13181-01-03

Ausstellungsdatum Urkundenanlage 20.10.2025

Mikrobiologische Untersuchung von raumlufttechnischen Anlagen
Priifverfahren innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs

Parameter Verfahren Ausgabestand Titel Bemerkungen
Luft Umgebungs-|VDI 6022 Blatt 1 2018-01 Raumlufttechnik, Raumluftqualitat: Hygieneanforderungen an

flachen raumlufttechnische Anlagen und Gerate (VDI-Liiftungsregeln) Kapitel 8.2:

Geréateober- Hygieneuntersuchungen von Wassern in RLT-Anlagen und -Geraten Kapitel

flachen 8.3: Mikrobiologische Untersuchung von Oberflachen
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