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	Nachweisblatt zur Begutachtung vor Ort: Mikrobiologie Wasser

	
	Aktenzeichen:
	     
	     
	Ggf. Standort:
	     

	
	
	Verfahrensnummer
	Phase 
	
	


	Lfd.Blatt-Nr.:
	     
	von
	     
	Blättern


	Parameter
	Begutachtetes Prüfverfahren:
	Interne Kennung (SOP):

	E. coli /Coliforme
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 9308-1 (K12) 2017-09
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 9308-2 (K 6-1) 2014-06
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 9308-3 (K 13) 1999-07
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Min/TafelWV Anlage 2 (1.1 und 1.2)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

ASU L 59.00-1 1988-05
	     

	Enterokokken
	 FORMCHECKBOX 

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

	
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 7899-1: 1999-07 (K 14)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Enterolert®-DW
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Chromocult®- Enterokokken Agar
	     

	Fäkalstreptokokken
	 FORMCHECKBOX 

Min/TafelWV Anlage 2 (2)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

ASU L 59.00-2 1988-05
	     

	Koloniezahl
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

TrinkwV §15 Absatz (1c)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Min/TafelWV Anlage 2 (5)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

ASU L 59.00-5 1988-05
	     

	Pseudomonas aeruginosa
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 16266 (K 11) 2008-05
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Pseudalert® /Quanti-Tray
(ISO 16266-02 2018-07)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

Min/TafelWV Anlage 2 (3)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

ASU L 59.00-3 1988-05
	     

	Legionella spp.
	 FORMCHECKBOX 

ISO 11731 2017-05 
UBA Empfehlung 2018-12 (TW)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO  11731 2019-03
UBA Empfehlung 2020-03 (42. BImSchV)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 11731 2018-03
	     

	Clostridium perfringens
	 FORMCHECKBOX 

DIN EN ISO 14189 (K 24) 2016-11
	     

	sulfitreduzierende, sporenbildende
Anaerobier
	 FORMCHECKBOX 

Min/TafelWV Anlage 2 (4)
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

ASU L 59.00-4 1988-05
	     

	
	     
	     

	
	     
	     

	Matrix: 

 FORMCHECKBOX 
 Trinkwasser
 FORMCHECKBOX 
 Roh-/Grundwasser
 FORMCHECKBOX 
 Mineral- und Tafelwasser

 FORMCHECKBOX 
Wasser aus Wasserspendern
 FORMCHECKBOX 
 Wasser aus Dentaleinheiten 
 FORMCHECKBOX 
 Schwimm- und Badebeckenwasser
 FORMCHECKBOX 
 Badegewässer
 FORMCHECKBOX 
 Wasser aus Rückkühlwerken und Nassabscheidern (42. BImSchV) 
 FORMCHECKBOX 
 Befeuchterwasser (VDI 6022)
 FORMCHECKBOX 
 Abwasser


	Begutachtete Kriterien
	B1

	Einbezogenes Prüfpersonal:

(Name, Funktion)
     
     
     
     
Nachweise über fachspezifische Schulungen liegen vor: 
 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nein
Genehmigung § 44 IFSG liegt vor: 
 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nein
	  

	Bemerkungen:
     
	

	Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen:

Geeignete Laborräume vorhanden
 Nein 
 Ja

Erläuterung: Sind grundsätzlich geeignete Räumlichkeiten für die Durchführung der Prüftätigkeiten vorhanden? 

Ist sichergestellt, dass die Validität der Ergebnisse nicht nachteilig beeinflusst wird?
Überwachung der Umgebungsbedingungen
 Nein
 Ja

Erläuterung: Werden interne Maßnahme für die Überprüfung der Umgebungsbedingungen 
(Sterilproben, Raumluftproben, usw.) durchgeführt? Welche?

Maßnahmen:
     
	  

	Bemerkungen:
     
	

	Proben

Probeflaschen:
	sterile Einwegflaschen mit Sterilisationsbescheinigung 
 Nein Ja

intern sterilisierte Flaschen
 Nein Ja

Sterilität der Flaschen sichergestellt
 Nein Ja

	  

	Probentransportzeit und -Temperatur:
	Erläuterung: Die Probentransportzeit ist die Zeit von der Probennahme bis zum Ansatz der Probe, unabhängig von zwischenzeitlicher Lagerung. Bei einer Transportzeit > 8 h ist es notwendig die Temperatur zu überwachen und aufzuzeichnen. Mindestanforderung ist das Erfassen der Probeneingangstemperatur. Die Proben müssen bei 5 ± 3 °C transportiert und nach ISO 19458 gelagert werden. In Ausnahmefällen dürfen die Proben bis zu 24 h gelagert werden. In solchen Fällen ist die Lagerzeit im Analysenbericht anzugeben.
Ist die Probentransportzeit > als die empfohlene
Transportzeit (DIN EN ISO 19458 (K19) Anhang B)? 
 Nein Ja

Probeneingangstemperatur erfasst: 
 Nein Ja

Wird bei Probentransportzeit > als die empfohlene
Transportzeit (DIN EN ISO 19458 (K19) Anhang B
die Lagerzeit im Analysenbericht angegeben? 
 Nein Ja

Wird ein Disclaimer im Analysenbericht bei
oder Temperatur angegeben
 Nein Ja

	  

	Bemerkungen:
	     
	

	Geräte
Brutschränke:
	kontinuierliche Temperaturkontrolle: 
 Nein Ja

Erläuterung: Anforderung ist eine kontinuierliche Temperaturkontrolle mindestens mit Min-Max-Thermometern 
Regelungen für zeitlich begrenzte 
Unter- / Überschreitungen geeignet? 
 Nein Ja

Erläuterung: evtl. Abschirmung des Temperatursensors, Programmierung der Alarmierung sind zu berücksichtigen
normative Bebrütungstemperaturen sichergestellt: 
 Nein Ja

Erläuterung: Messungenauigkeiten von Arbeitsthermometer und Gebrauchsnormal sowie die zulässige Abweichung vom Gebrauchsnormal sind zu berücksichtigen. 
Bsp. Brutschrank 
normative Bebrütungstemperatur:       +/-      °C  
tolerierte Abweichung Arbeitsthermometer gegen Gebrauchsnormal:      K
MU Gebrauchsnormal:      K
Metrologische Rückführbarkeit (Temperatur):      
	  

	Kühlschränke:
	Temperaturkontrolle: 
 Nein Ja

	  

	Autoklaven:
	Funktionskontrolle mittels Bioindikatoren
      Nein
festgelegte Fisten:  Ja

Chargenkontrolle (Indikator, T-Schreiber/Logger)
 Nein Ja

	  

	Heißluftsterilisatoren:
	Funktionskontrolle mittels Bioindikatoren
      Nein
festgelegte Fisten:  Ja

Chargenkontrolle (Indikator, T-Schreiber/Logger) 
 Nein Ja

	  

	Pipetten:
	Gravimetrische Prüfung
      Nein
festgelegte Fisten:  Ja

Metrologische Rückführbarkeit (Pipetten):      
	  

	Zählgeräte:
	Funktionskontrolle mittels Gegenzählung
 Nein Ja

	  

	Bemerkungen:
	     
	

	Qualitätssicherung:
intern
	Qualitätssicherungssystem beschrieben
 Nein Ja

Referenzmaterialien für alle Prüfverfahren vorhanden:
 Nein Ja

systematische Verwendung von  FORMCHECKBOX 
 Target-,   FORMCHECKBOX 
 Nontarget-,
 FORMCHECKBOX 
 Steril Kontrollen

Medien:

Umsetzung DIN EN ISO 11133
 FORMCHECKBOX 
  intern 
 FORMCHECKBOX 
 extern

Erläuterung: Erfolgt die Prüfung der Medien nach DIN EN ISO 11133 extern durch ein dafür akkreditiertes Labor, greifen die Vereinfachungen des SK-GV-Beschlusses 01/2015 und es genügt eine einfache qualitative Transportkontrolle. 

Transportkontrolle der gelieferten Medien: 
 Nein Ja

	  

	extern:
(z.B.: Einzeleignungstest, Vergleichsuntersuchungen, Ringversuche)
	Trinkwasser: 

Häufigkeit nach 71 SD 4 011 Abschnitt 3.8 erfüllt: 
 Nein Ja

Anforderungen des Dokuments 71 SD 0 010
an die Eignungsprüfungsplanung erfüllt: 
 Nein Ja

Erläuterung: Um die Anforderungen zu erfüllen, muss gemäß Abschnitt 3.3.2 
eine bedarfsgerechte Eignungsprüfungsplanung für mind. 3 Jahre voraus vorliegen
an die Eignungsprüfungsnachweise erfüllt: 
 Nein Ja

Erläuterung: Um die Anforderungen zu erfüllen, müssen die Ergebnisse 
der Teilnahmen für mind. 2 Jahre zurück in der in Abschnitt 3.3.3 vorgegebenen Form vorliegen
statistische Auswertung (Tendenzen) der Ringversuche: 
 Nein Ja

Erläuterung: Daten aus der Überwachung der Validität von Prüfergebnissen, in der Regel aus Ringversuchen, sind so aufzuzeichnen, dass Tendenzen erkennbar werden (ggf. systematischer Fehler).
	  

	Bemerkungen:
	     
	

	Technische Aufzeichnungen/ Prüfberichte:

(z.B. Rohdaten, IT, Rückverfolgbarkeit, Ausgabestände der Prüfverfahren)
	     
	  

	Validierung/ Verifizierung:
	Erläuterung: Allgemeiner risikobasierter Ansatz nach DIN EN ISO /IEC 17025: 2018

· Beleg der normkonformen Selektivität, Spezifität, Produktivität 
durch geeignete Nährmedienbeschaffung und Kontrolle (kontinuierlich)

· Laborverifizierung auf Wiederholpräzision und Zählunsicherheit konzentrieren 
(Tabelle 13 DIN EN ISO 13843 (K2) 2018-03)
· Richtigkeit aus externer Eignungsprüfung ableiten
interne Regelungen für die 
Validierung / Verifizierung geeignet: 
 Nein Ja

Interne Kennung (SOP):

Berücksichtigung der Matrix: 
 Nein Ja

Wiederholpräzision: 
 Nein Ja

Zählunsicherheit:
 Nein Ja

Richtigkeit: 
 Nein Ja

Anzahl der Proben ausreichend: 
 Nein Ja

	  


	Bemerkungen: 

	(ggf. die Rückseite für weitere Aufzeichnungen verwenden)
     

	Datum:
	
	
	Begutachter / Fachexperte:
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1B = Bewertung:
1: erfüllt,
2: nicht kritische Abweichung 
3: kritische Abweichung
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