MV?Z Labor Ravensburg SE & Co. eGbR
Elisabethenstrafle 11, 88212 Ravensburg

Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach
DIN EN ISO/IEC 17025:2018 (D-PL-13347-01-00)

Stand vom: 16.06.2026

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm Angabe zu
Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph. Eur. 11, Kap. 2.6.12

Bestimmung der vermehrungsfahigen
Mikroorganismen

- Ausstrichverfahren

- Plattengussverfahren

- Membranfilter-Methode

Arzneimittel, deren
Ausgangs- und
Zwischenprodukte

Ph. Eur. 11, Kap. 2.6.13

Nachweis spezifizierter Mikroorganismen
- Anreicherung/Nachweis und Isolierung
- Quantitative (Titer-)Bestimmung

Arzneimittel, deren
Ausgangs- und
Zwischenprodukte

DIN EN ISO 23500-3:2024-09

Herstellung und Qualitdtsmanagement von
Flussigkeiten fiir die Himodialyse und verwandte
Therapien - Teil 3: Wasser fiir Hdmodialyse und
verwandte Therapien

(keine Prifung und Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten)

Dialysewasser

Leitlinie flir angewandte
Hygiene in der Dialyse,
4. Auflage 2023

Leitlinie fir angewandte Hygiene in der Dialyse,
hier: Wasseruntersuchung

Dialysewasser

Ph. Eur. 11, Monografie 0008

Mikrobiologische Untersuchung von Gereinigtem
Wasser

Aqua purificata

Ph. Eur. 11, Monografie 0169

Mikrobiologische Untersuchung von Wasser fiir
Injektionszwecke

Agua ad injectabilia

Anhang 1 zum EU-GMP-
Leitfaden der guten
Herstellungspraxis, Vol. 4, 22.
August 2022

Anhang 1 zum EG-Leitfaden der Guten
Herstellungspraxis bei Herstellung steriler
Arzneimittel,
Kapitel ,,Environmental and personnel monitoring
— viable particle”, hier:

Zdhlung auf Agarplatten: Abklatsch-/

Sedimentationsverfahren

—  Keimzahl koloniebildender aerober und

anaerober Bakterien
—  Keimzahl Pilze

Abklatschplatten,
Sedimentationsplatten
(passiv und aktiv)

ADKA-Leitlinie
2025-03

Aseptische Herstellung und Priifung
applikationsfertiger Parenteralia

Media Fill,
Abklatschplatten,
Sedimentationsplatten
(passiv und aktiv)

Anhang 1 zum EU-GMP-
Leitfaden der guten
Herstellungspraxis, Volume 4,
22. August 2022

Anhang 1 zum EU-GMP-Leitfaden der guten
Herstellungspraxis, Kapitel ,,Aseptic process
simulation (APS) (also known as media fill)“

Media Fill




Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

(D-PL-13347-01-00)

Bereich: Krankenhaushygiene und Infektionspravention

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

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

Priifgegenstand

Anhang 1 zum EU-GMP-Leitfaden
der guten Herstellungspraxis, Vol.
4, 22. August 2022

Keimzahl koloniebildender aerober und
anaerober Bakterien, Keimzahl Pilze
Zahlung auf Agarplatten:
Abklatsch-/Sedimentationsverfahren

Abklatschplatten,
Sedimentationsplatten

Richtlinie fir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention
Robert-Koch-Institut, Hrsg.,

2003-05

Untersuchung von Abklatschplatten (RODAC)

Umgebungsuntersuchungen

Abklatschplatten, Abstriche,
Sedimentationsplatten

SOP MSOP-HYG-0004 V2.0

Prufung von Sterilisatoren mittels Bio-
Indikatoren,
hier: HeifSluft- und Dampfsterilisation

Bioindikatoren

DIN EN ISO 15883-1:2025-07

Reinigungs- und Desinfektionsgerate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Prufverfahren

Schlussspulwasser

DIN EN ISO 15883-4:2019-06
Anhang E

Reinigungs- und Desinfektionsgerate — Teil 4:
Anforderungen und Priifverfahren fur
Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fiir thermolabile
Endoskope

(keine Priifung und Konformitdtsbewertung
von Medizinprodukten)

Schlusssplilwasser

DIN EN ISO 15883-7:2025-08
Anhang D

Reinigungs- und Desinfektionsgerdte — Teil 7:
Anforderungen und Priifverfahren fur
Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fur nicht invasive,
nicht kritische thermolabile Medizinprodukte
und Zubehor im Gesundheitswesen

(keine Priifung und Konformitdtsbewertung
von Medizinprodukten)

Bioindikatoren

SOP MSOP-HYG-0006 V2.0

Uberpriifung von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten mit kontaminierten
Prifkorpern

Bioindikatoren

DIN 10113-1: 2023-02

Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes auf
Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden im
Lebensmittelbereich — Teil 2:
Semiquantitatives Tupferverfahren

(nur im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Abstriche

DIN 10113-2: 2023-02

Bestimmung des Oberflaichenkeimgehaltes auf
Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden im
Lebensmittelbereich — Teil 3:

Semiquantitatives Verfahren mit
ndahrbodenbeschichteten
Entnahmevorrichtungen

(nur im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention)

Abklatschplatten,
Sedimentationsplatten
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Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

(D-PL-13347-01-00)

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

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

Priifgegenstand

DGHM Empfehlung zu
chemothermische Wasche-
desinfektion, Hygiene und
Medizin 23. Jahrgang 1998

Anforderungen der Hygiene an die Wasche.
Kontrolluntersuchungen mit Bioindikatoren,
Abklatschuntersuchungen und
Spulwasseruntersuchungen

Bioindikatoren

Richtlinie fur Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention,
Robert-Koch-Institut, Hrsg.,

Ziffer 4.4.3, 1998

Anforderungen der Hygiene an die Wasche.
Kontrolluntersuchungen mit Bioindikatoren,
Abklatschuntersuchungen und
Splilwasseruntersuchungen

Abklatschuntersuchung
Letztes Spullwasser

DIN EN 17735:2023-02

Gewerbliche Splilmaschinen —
Hygieneanforderungen und Prifung

(nur im Bereich Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention)

(keine Priifung und Konformitdtsbewertung
von Medizinprodukten)

Bioindikatoren
Abklatschuntersuchung
Abstriche
Flottenwasser

Letztes Spulwasser

Empfehlung der KRINKO beim RKI
und des BfArM,
Bundesgesundheitsbl 2012,
55:1244-1310

und Bundesgesundheitsbl 2024,
67:1410-1468

Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten, hier von
Endoskopen

(keine Priifung und Konformitdtsbewertung
von Medizinprodukten.)

Spiilflussigkeiten
Abstriche

Schlussspuilwasser

Empfehlung des VAH zur
Kontrolle kritischer Punkte bei
dezentralen Desinfektionsmittel-
Dosiergeraten,

HygMed 2013, 38-6

Empfehlung zur Kontrolle kritischer Punkte bei
dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

Desinfektionsmittellésungen

Empfehlung des VAH zu
KontrollmaRnahmen bei der
Anwendung von
Tuchspendersystemen fiir die
Flachendesinfektion, HygMed
2013, 38-3

KontrollmaRnahmen bei der Anwendung von
Tuchspendersystemen fiir die
Flachendesinfektion in Abhdngigkeit vom
Risikoprofil

Desinfektionsmittelldsungen

TrinkwV §43 Absatz (3)
DIN EN ISO 6222: 1999-07

Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen
in ein Nahragarmedium

Wasser aus HNO-Einheiten

DIN EN ISO 9308-1: 2017-09

Zahlung von Escherichia coli und coliformen
Bakterien - Teil 1:
Membranfiltrationsverfahren fir Wasser mit
niedriger Begleitflora

Wasser aus HNO-Einheiten

DIN EN ISO 7899-2: 2000-11

Nachweis und Zahlung von intestinalen
Enterokokken - Teil 2: Verfahren durch
Membranfiltration

Wasser aus HNO-Einheiten

DIN EN ISO 16266: 2008-05

Nachweis und Zahlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Wasser aus HNO-Einheiten
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Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

(D-PL-13347-01-00)

Bereich: Wasseruntersuchungen

Untersuchungen von Schwimm-, Badebecken- und Befeuchterwasser, Wasser aus Dentaleinheiten

Probenahme

DIN EN ISO 19458 (K 19)
2006-12

DIN 19643-1
2023-06

Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische
Untersuchungen

Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen
(Einschrdankung: nur Probenahme gemal Pkt. 14.2)

Bestimmung von Bakterien mittels kultureller mikrobiologischer Verfahren

DIN EN SO 6222 (K 5)
1999-07

DIN EN ISO 16266 (K 11)
2008-05

DIN EN 1SO 9308-1 (K 12)
2017-09

DIN EN ISO 7899-2 (K 15)
2000-11

DIN EN 1SO 11731 (K 23)
2019-03

TrinkwV §43
Absatz (3)

UBA Empfehlung

18. Dezember 2018
Aktualisierung 2022-12

Stand vom: 16.06.2026

Bestimmung der Koloniezahl
Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Escherichia coli
und coliformen Bakterien - Teil 1: Membranfiltrationsverfahren

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von intestinalen
Enterokokken-Teil 2: Verfahren durch Membranfiltration

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen

Quantitative Bestimmungen der kultivierbaren Mikroorganismen —
Bestimmung der Koloniezahl

Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen auf

Legionellen nach Trinkwasserverordnung - Probennahme,
Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses
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Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

(D-PL-13347-01-00)

Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung - TrinkwV

PROBENAHME

Verfahren Titel

DIN ISO 5667-5 Wasserbeschaffenhglt - Probenahme - Te|I.5: Anleitung zur
2011-02 Probenahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und

Rohrnetzsystemen

DIN EN ISO 19458
2006-12

Wasserbeschaffenheit - Probenahme fiir mikrobiologische
Untersuchungen

UBA-Empfehlung
18. Dezember 2018
(Legionellen)

Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen
auf Legionellen nach Trinkwasserverordnung - Probennahme,
Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses

UBA-Empfehlung

18. Dezember 2018

(gestaffelte Stagnationsbeprobung
und Zufallsstichprobe)

Beurteilung der Trinkwasserqualitat hinsichtlich der
Parameter Blei, Kupfer und Nickel

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

Teil |

Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser

Parameter

Verfahren

Escherichia coli (E. coli)

DIN EN 1SO 9308-1 2017-09

Intestinale Enterokokken

DIN EN ISO 7899-2 2000-11

Teil 1l

Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behiltnissen bestimmt ist

Parameter

Verfahren

Escherichia coli (E. coli)

DIN EN 1SO 9308-1 2017-09

Intestinale Enterokokken

DIN EN I1SO 7899-2 2000-11

Pseudomonas aeruginosa

DIN EN 1SO 16266 2008-05

ANLAGE 3: INDIKATORPARAMETER

Teil I:

Allgemeine Indikatorparameter

Parameter

Verfahren

Coliforme Bakterien

DIN EN 1SO 9308-1 2017-09

Geruch

DIN EN 1622 2006-10 (Anhang C)

Geschmack

DEV B1/2 1971
DIN EN 1622 (B 3) 2006-10

Koloniezahl bei 22 °C

DIN EN ISO 6222 1999-07
TrinkwV §43 Absatz (3)

Koloniezahl bei 36 °C

DIN EN 1SO 6222 1999-07

TrinkwV §43 Absatz (3)
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Tagesaktuelle Liste der akkreditierten Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018
(D-PL-13347-01-00)

Teil ll: Spezieller Indikatorparameter fiir Anlagen der Trinkwasserinstallation

Parameter Verfahren

DIN EN ISO 11731 2019-03

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

Legionella spec.

Probenahme und mikrobiologische Untersuchungen von Nutzwasser gemaR §3 Absatz 8 42. BImSchV

Probennahme

Verfahren Titel
DIN EN I1SO 19458 (K 19) Wasserbeschaffenheit — Probenahme fiir mikrobiologische
2006-12 Untersuchungen

Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme
und zum Nachweis von Legionellen in
Verdunstungskihlanlagen, Kihltirmen und
Nassabscheidern vom 06.03.2020, Abschnitt C und D

Mikrobiologische Untersuchungen

Parameter Verfahren

Legionellen DIN EN 1SO 11731 (K 23)
2019-03

Empfehlung des Umweltbundesamtes zur Probenahme
und zum Nachweis von Legionellen in
Verdunstungskiihlanlagen, Kiihltirmen und
Nassabscheidern vom 06.03.2020, Abschnitte E und F
unter Berlicksichtigung von Anhang 1 und 2

Koloniezahl bei 22°C DIN EN ISO 6222 (K 5)
und 36 °C 1999-07

Verwendete Abkiirzungen:
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische Kommission
ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fiir Normung

SOP Hausverfahren des Labors
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