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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-14240-01-00
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Giiltig ab: 28.04.2020
Ausstellungsdatum: 14.05.2020

Urkundeninhaber:

Mikrobiologisches Labor Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Mendelstrale 11, 48149 Miinster

Prifungen in den Bereichen:

Bestimmung von Schimmelpilzen, Bakterien und Endotoxinen an Arbeitspldtzen und in
Innenrdaumen;

Priifungen auf Bakterienendotoxine in Roh- und Endprodukten sowie der Prozessiiberwachung der
chemischen Industrie; Konservierungsbelastungstest bei Kosmetika, Farben, Lacken und deren
Additive;

physikalisch-chemische und mikrobiologische Untersuchungen von Wasser (Trinkwasser,
Nutzwasser, Befeuchterwasser, Prozesswasser, Wasser aus Dentaleinheiten);

mikrobiologische Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung,

Probenahme von Roh- und Trinkwasser;

Arzneimittel und Wirkstoffe;
Gesundheitsversorgung (Hygiene)

Priifgebiete:
Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik
Mikrobiologisch-hygienische Prifungen

verwendete Abklrzungen: siehe letzte Seite

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu
entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen
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Innerhalb der mit */** gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

* die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren gestattet.
*k die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Dem Priiflaboratorium ist, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS
bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden
Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestdnden gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

1 Bestimmung von Schimmelpilzen, Bakterien und Endotoxinen an Arbeitspldtzen und in

Innenrdumen

1.1 Probenahme

DIN ISO 16000-18 Innenraumluftverunreinigungen - Teil 18: Nachweis und Zahlung von
2012-01 Schimmelpilzen - Probenahme durch Impaktion

IFA Arbeitsmappe 9420 Verfahren zur Bestimmung der Schimmelpilzkonzentration in der
2003-04 Luft am Arbeitsplatz

(Abweichung: Probenahme nur Impaktion)

IFA Arbeitsmappe 9430 Verfahren zur Bestimmung der Bakterienkonzentration in der Luft
2004-04 am Arbeitsplatz
(Abweichung: Probenahme nur Impaktion)

1.2 Mikrobiologische Priifverfahren

DIN ISO 16000 -17 Innenraumluftverunreinigungen - Teil 17: Nachweis und Zahlung von
2010-06 Schimmelpilzen- Kultivierungsverfahren
(Abweichung: hier Bestimmung auch von Bakterien)

DIN ISO 16000 -21 Innenraumluftverunreinigungen - Teil 21: Nachweis und Zahlung von
2014-05 Schimmelpilzen- Probenahme von Materialien
(Abweichung: hier Bestimmung auch von Bakterien)

VDI 6022 Blatt 1 Raumlufttechnik, Raumluftqualitat — Hygieneanforderungen an
2018-01 raumlufttechnische Anlagen und Geréate (VDI-LUftungsregeln)
(Abweichung: nur mikrobiologische Analytik)

Ausstellungsdatum: 14.05.2020

Giiltig ab: 28.04.2020
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VDI 4253 Blatt 2
2004-06

VDI 4253 Blatt 3

Erfassen luftgetragener Mikroorganismen und Viren in der AuRenluft
- Verfahren zum kulturellen Nachweis der Schimmelpilz-
Konzentrationen in der Luft - Indirektes Verfahren nach Probenahme
auf Gelatine/ Polycarbonat-Filtern

(Abweichung: nur mikrobiologische Analytik)

Erfassen luftgetragener Mikroorganismen und Viren in der AuRenluft

2008-08 - Verfahren zum quantitativen kulturellen Nachweis von Bakterien in
der Luft - Verfahren nach Abscheidung in Fliissigkeiten
(Abweichung: nur mikrobiologische Analytik)
(zuriickgezogene Norm)
IFA Arbeitsmappe 9420 Verfahren zur Bestimmung der Schimmelpilzkonzentration in der
2003-04 Luft am Arbeitsplatz
(Abweichung: nur mikrobiologische Analytik)
IFA Arbeitsmappe 9430 Verfahren zur Bestimmung der Bakterienkonzentration in der Luft
2004-04 am Arbeitsplatz
(Abweichung: nur mikrobiologische Analytik)
IFA Arbeitsmappe 9450 Verfahren zur Bestimmung der Endotoxinkonzentration in der Luft
2002-04 am Arbeitsplatz
(Abweichung: nur Analytik, Endotoxinbestimmung auch durch
rekombinatem Faktor C Test)
2 Gesundheitsversorgung (Hygiene)

Priifgebiet: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen

Priifart: Priifung auf Bakterienendotoxine*

Norm /Ausgabedatum

Analyt -Titel der Norm

Hausmethode / Version Angabe zu Prc>_!oenvor.behandlung/ Priifgegenstand
Priiftechnik
Ph. Eur.9.3,2.6.14 Bestimmung bakterieller Endotoxine Dialyseflissigkeiten,
2018 (Untersuchungen im Rahmen von Eluate

Eigenkontrollen)

Ph. Eur. 9.0, 5.1.10
2017

Bestimmung bakterieller Endotoxine mittels | Wassrige Losungen,
rekombinatem Faktor C Test Dialysewasser
(Untersuchungen im Rahmen von
Eigenkontrollen)

Ausstellungsdatum: 14.05.2020

Giiltig ab: 28.04.2020
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Prufart: Kulturelle Verfahren *

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm /Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt -Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph. Eur. 9.0, 2.6.12
2017

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Zahlung der gesamten
Vermehrungsfahigen Keime
(Untersuchungen im Rahmen von
Eigenkontrollen)

Wassrige Losungen,
Dialysewasser

Leitlinie flr angewandte
Hygiene in der Dialyse
(3., Uberarbeitete Auflage
DGAHD e.V., 2013)

Mikrobiologische Untersuchung von
Dialysewasser Keimzahlbestimmung gemaR
ISO 23500:2011 auf R2A P.aeruginosa und
coliforme Bakterien gemaR
Trinkwasserverordnung

Dialysewasser

3 Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Priifung auf Bakteriendotoxine *

Norm /Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt -Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph. Eur.9.3,2.6.14
2018

Bestimmung bakterieller Endotoxine

Dialyseflissigkeiten,
Wasser fir pharma-
zeutische Zwecke,
pharmazeutische
Produkte

Ph. Eur.9.0,5.1.10

Bestimmung bakterieller Endotoxine mittels

Dialysewasser,

2017 rekombinatem Faktor C Test pharmazeutische
Produkte
Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte *
Analyt -Titel der Norm
N A
Sl - I B T Angabe zu Probenvorbehandlung / Priifgegenstand

Hausmethode / Version

Pruftechnik

Ph. Eur. 9.0, 2.6.12
2017

Mikrobiologische Priifung nicht steriler
Produkte: Zahlung der gesamten
Vermehrungsfdhigen Keime

Dialysewasser,
pharmazeutische
Produkte

Ausstellungsdatum: 14.05.2020
Giiltig ab: 28.04.2020
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4 Priifungen auf Bakteriendotoxine in Roh- und Endprodukten sowie der Prozessiiberwachung
der chemischen Industrie mittels LAL und rFC**
SOP 3-43 Bestimmung des Endotoxinengehaltes in Extrakten von
2019-10 Tiefenfilterschichten
SOP 3-44 Bestimmung des Endotoxinengehaltes in Zuckern
2019-10
5 Bestimmung des antimikrobiellen Schutzes mittels kultureller mikrobiologischen Verfahren

in Kosmetika, Farben, Lacken und deren Additive

Ph. Eur. 8.0, 5.1.3 Prifung auf ausreichende Konservierung
2014 (Konservierungsmittelbelastungstest)
(Abweichung: Matrix auch Farben, Lacke und deren Additive)

6 Untersuchungen von Wasser (Trinkwasser, Nutzwasser, Befeuchterwasser, Prozesswasser
und Wasser aus Dentaleinheiten)

6.1 Probenahme

DIN EN ISO 5667-1 (A 4) Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 1: Anleitung zur
2007-04 Erstellung von Probennahmeprogrammen und
Probennahmetechniken

DIN EN ISO 5667-3 (A 21) Wasserbeschaffenheit - Probenahme -
2013-03 Teil 3: Konservierung und Handhabung von Wasserproben

(zuriickgezogene Norm)
Empfehlung des Beurteilung der Trinkwasserqualitat hinsichtlich

Umweltbundesamtes der Parameter Blei, Kupfer und Nickel
18. Dezember 2018

6.2 Physikalisch-chemische KenngréBen
DIN 38404-C4 Bestimmung der Temperatur
1976-12

Ausstellungsdatum: 14.05.2020
Giiltig ab: 28.04.2020
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6.3 Mikrobiologische Parameter

DIN EN ISO 6222 (K 5)
1999-07

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

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

DIN EN ISO 16266

2008-05

SO 11731
2017-05

UBA Empfehlung

Wasserbeschaffenheit - Quantitative Bestimmung der kultivierbaren
Mikroorganismen - Bestimmung der Koloniezahl durch Einimpfen in
ein Nahragarmedium

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

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

niedriger Begleitflora

Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von Pseudomonas
aeruginosa - Membranfiltrationsverfahren

Wasserbeschaffenheit - Zahlung von Legionellen
(Abweichung: keine Membranfiltration mit Abschwemmen)

Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-Installationen auf

2018-12 Legionellen nach Trinkwasserverordnung - Probennahme,
Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses
7 Untersuchungen gemal Trinkwasserverordnung - TrinkwV -
Probennahme
Verfahren Titel

DIN EN ISO 5667-1 (A 4)
2007-04

Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 1: Anleitung zur
Erstellung von Probennahmeprogrammen und
Probennahmetechniken

DIN EN ISO 5667-3 (A 21)
2013-03

Wasserbeschaffenheit - Probenahme -
Teil 3: Konservierung und Handhabung von Wasserproben

DIN EN ISO 19458 (K 19)
2006-12

Wasserbeschaffenheit - Probenahme
flr mikrobiologische Untersuchungen

Empfehlung des
Umweltbundesamtes
18. Dezember 2018

Beurteilung der Trinkwasserqualitat hinsichtlich
der Parameter Blei, Kupfer und Nickel

Ausstellungsdatum: 14.05.2020
Giiltig ab: 28.04.2020
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ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER
TEILI: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN I1SO 9308-1 (K 12) 2017-09
2 Enterokokken DIN EN I1SO 7899-2 (K 15) 2000-11
TEILIl:  Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behaltnissen
bestimmt ist
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN I1SO 9308-1 (K 12) 2017-09
2 Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11
3 Pseudomonas aeruginosa DIN EN ISO 16266 (K 11) 2008-05
ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER
TEILI: Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz einschlieBlich
der Trinkwasser-Installation in der Regel nicht mehr erh6ht
nicht belegt
TEILIl:  Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz einschlieBlich

der Trinkwasser-Installation ansteigen kann

nicht belegt

ANLAGE 3: INDIKATORPARAMETER

Teil I Allgemeine Indikatorparameter
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Aluminium nicht belegt
2 Ammonium nicht belegt
3 Chlorid nicht belegt
Clostridium perfringens .
4 (einschlieRlich Sporen) nicht belegt
5 Coliforme Bakterien DIN EN I1SO 9308-1 (K 12) 2017-09
6 Eisen nicht belegt
Farbung (spektraler Absorptions-| .
/ koeffizient Hg 436 nm) nicht belegt
8 Geruch (als TON) nicht belegt
9 Geschmack nicht belegt
. o DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07
10 Koloniezahl bei 22 °C TrinkwV §15 Absatz (1c)
. o DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07
11 Koloniezahl bei 36 °C _TrinkwV 8§15 Absatz(¢)

Ausstellungsdatum: 14.05.2020

Giiltig ab: 28.04.2020
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Lfd. Nr. Parameter Verfahren
12 Elektrische Leitfahigkeit nicht belegt
13 Mangan nicht belegt
14 Natrium nicht belegt
15 Organisch gebundener Kohlenstoff| nicht belegt
(TOC)
16 Oxidierbarkeit nicht belegt
17 Sulfat nicht belegt
18 Tribung nicht belegt
19 Wasserstoffionen-Konzentration nicht belegt
20 Calcitlosekapazitat nicht belegt
Teil ll:  Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-Installation

Parameter

Verfahren

Legionella spec.

ISO 11731 2017-05

UBA Empfehlung 18. Dezember 2018

ANLAGE 3a: Anforderungen an Trinkwasser in Bezug auf radioaktive Stoffe

nicht belegt

Parameter, die nicht in den Anlagen 1 bis 3 der Trinkwasserverordnung enthalten sind

Weitere periodische Untersuchungen

nicht belegt

Die Akkreditierung ersetzt nicht das Anerkennungs- oder Zulassungsverfahren der zustandigen
Behorde nach § 15 Absatz (4) TrinkwV.

Ausstellungsdatum: 14.05.2020
Giiltig ab: 28.04.2020
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verwendete Abkiirzungen:

BGIA
DIN
DGAHD
DVGW
EN

IEC

ISO
MBL-SOP
Ph. Eur.
TrinkwV
UBA

Institut fur Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
Deutsches Institut flir Normung e.V.

Deutsche Gesellschaft flir angewandte Hygiene in der Dialyse
Deutscher Verein des Gas- und Wasserfaches e.V.
Europdische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization
Hausverfahren des Labors Dr. Michael Lohmeyer GmbH
Europaisches Arzneibuch

Trinkwasserverordnung

Umweltbundesamt

Ausstellungsdatum: 14.05.2020

Giiltig ab: 28.04.2020
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