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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priflaboratorium

Normec Hybeta GmbH
Nevinghoff 20, 48147 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfullt. Dies schlieRt zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fir
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 12.05.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-17310-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 8 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-17310-01-01
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-00.

Berlin, 12.05.2025 Im Auftrag/Dipl. Biol. Andrea Gabler
Fachbereighsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
tiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehérde gemiR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behérden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 12.05.2025
Ausstellungsdatum: 12.08.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Normec Hybeta GmbH
Nevinghoff 20, 48147 Miinster

mit dem Standort

Normec Hybeta GmbH
Nevinghoff 20, 48147 Miinster

Das Priflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzuftihren. Das Priiflaboratorium erfullt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieBlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Priflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN I1SO 9001.

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspravention),
Arzneimittel und Wirkstoffe

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 8
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01

Flexibler Akkreditierungsbereich:

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Dem Priiflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Priifbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

[Flex B]

[Flex C]

die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren
gestattet.

die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt Giber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfligbar auf der
Webprasenz des Priiflaboratoriums.

Bereich: Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionspravention)

Priifgebiet: Hygiene und Infektionspravention

Priifart: Mikrobiologisch-hygienische Priifungen[Flex C]

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

MIQ 22/2005 Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | - | Wéssrige Losungen

Kap. 3.3.3 Untersuchung sonstiger Fllissigkeiten

DIN EN 17141 Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche - Nahrboden aus

2021-02 Biokontaminationskontrolle Luftkeimsammelgerdten und

Sedimentationsprifungen,
Abklatschplatten

SOP-THB-012 B

RLT - Hygieneinspektion nach VDI 6022 / DIN
1946-4 - Luftkeimzahlbestimmung und
Oberflachen

Nahrbdden aus
Luftkeimsammelgeraten,
Abklatschplatten

Richtlinie flir
Krankenhaushygiene und
Infektionspradvention
4.43und 6.4-
Krankenhauswasche, -
wascherei/Vergabe an
gewerbliche Waschereien
Bundesgesundhbl. 7/95

Anforderungen der Hygiene an die Wasche aus
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, die
Wadscherei und den Waschvorgang und
Bedingungen fiir die Vergabe von Wasche an
gewerbliche Wdschereien

Abklatschplatten,
Bioindikatoren,

Spiilwasser,

Reinigerldsung

DIN 10113-2 Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes auf Abstrichtupfer
1997-07 Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden im
Lebensmittelbereich - Teil 2: Semiquantitatives
Tupferverfahren
(nur im Bereich der Infektionsprdvention))
Giltig ab: 12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01

Deutsche
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

DIN 10113-3
1997-07

Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes auf
Einrichtungs- und Bedarfsgegenstanden im
Lebensmittelbereich - Teil 3: Semiquantitatives
Verfahren mit ndhrbodenbeschichteten
Entnahmevorrichtungen (Abklatschverfahren)
(nur im Bereich der Infektionsprévention

Abklatschplatten,

DIN EN 17735:2023

Gewerbliche Spiilmaschinen - -
Hygieneanforderungen und Priifungen
(Abweichung: ausschlieflich im Rahmen der
Krankenhaushygiene)

Abklatschplatten,
Reinigerldsung,
Klarspillosung,
Bioindikatoren

DIN 1946-4 2008-12

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische
Anlagen in Gebduden und Raumen des
Gesundheitswesens

Luftkeimzahlbestimmungen

SOP-LAB-055C

Priifung der Desinfektionsleistung mithilfe von
Crile-Klemmen (Bioindikatoren) - Mikrobiologische
Uberpriifung von Bioindikatoren im Rahmen von
desinfizierenden und chemothermischen
Reinigungsverfahren

Bioindikatoren,
Reinigungsindikatoren

SOP-LAB-066 C

Mikrobiologische Priifung von Dampf-,
HeiBluftsterilisationsprozessen mittels
Bioindikatoren

Bioindikatoren

SOP-THB-014 C

RRT-Qualifizierungsmessung

Nahrbdéden aus
Luftkeimsammelgerdten und
Sedimentationspriifungen,
Abklatschplatten

SOP-LAB-006 F

GMP-Umgebungsmonitoring

Nahrbdden aus
Luftkeimsammelgerdten und
Sedimentationspriifungen,
Abklatschplatten

SOP-LAB-105 A

Verarbeitung von Umgebungsproben von
Oberflachen(Abklatsch und Tupfer)

Abklatschplatten,
Abstrichtupfer

SOP-LAB-035D

Quantitative Restproteinbestimmung (BCA Protein
Assay Kit) - Proteinchemische Uberpriifung von
Reinigungsverfahren

Reinigungsindikatoren

SOP-THB-002 D

Luftkeimzahlbestimmung

Nahrbdden aus
Luftkeimsammelgerdten und
Sedimentationspriifungen

Gultig ab:

12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP-THB-013 B

RLT - Monitoring nach DIN 1946-4:1999 - Priifung
von OP-Rdumen

Luftkeimkonzentrationsmessungen

Nahrbdden aus
Luftkeimsammelgerdten

MIQ 23/2018
Kap. 12

Krankenhaushygienische Untersuchungen Teil | -
Untersuchung von Desinfektionsmittelproben aus
Desinfektionsmitteldosieranlagen

Desinfektionsmittelldsung

VAH-Empfehlung 2013
Hyg Med 2013; 38 -3

KontrollmalRnahmen bei der Anwendung von
Tuchspendersystemen fiir die Fldchendesinfektion
in Abhéangigkeit vom Risikoprofil

Desinfektionsmittellésungen
aus Tuchspendersystemen

Priifart: Probenahme [Flex C]

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

DIN EN 17141
2021-02

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche -
Biokontaminationskontrolle

Ndhrbdden aus
Luftkeimsammelgeraten und
Sedimentationspriifungen,
Abklatschplatten

SOP-THB-012 B

RLT - Hygieneinspektion nach VDI 6022 / DIN
1946-4 - Luftkeimzahlbestimmung und
Oberflachen

Nahrboden aus
Luftkeimsammelgeraten,
Abklatschplatten

DIN 1946-4 2018-09

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische
Anlagen in Gebauden und Rdumen des
Gesundheitswesens

durch Nebel visualisierte
Stromungsrichtung,
Luftgetragene Partikel,
Luftgeschwindigkeit und -
temperatur, relative Feuchte

DIN 1946-4 2008-12

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische
Anlagen in Gebduden und Rdumen des
Gesundheitswesens

durch  Nebel Vvisualisierte
Stromungsrichtung,
Luftgetragene Partikel,

Luftgeschwindigkeit und -
temperatur,
Luftkeimzahlbestimmungen

DIN 1946-4 -1999-03

Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische
Anlagen in Gebduden und Raumen des
Gesundheitswesens

durch  Nebel Vvisualisierte
Stromungsrichtung,
Stromungsverhalten,
Luftgetragene Partikel,
Luftgeschwindigkeit und -
temperatur

Gultig ab:

12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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DAKKS
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Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

DIN EN ISO 14644-1 | Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche — | Luftgetragene Partikel
2016-06 Teil 1:
Klassifizierung der Luftreinheit anhand der
Partikelkonzentration
DIN EN ISO 14644-3 | Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche - | luftgetragene Partikel,
2020-08 Teil 3: Priifverfahren Filtersysteme,
Luftvolumenstrom
VDI 2083-3 2022-08 Reinraumtechnik-Messtechnik durch  Nebel visualisierte
Stromungsrichtung
SOP-THB-002 D Luftkeimzahlbestimmung Nahrboden aus

Luftkeimsammelgerdten und
Sedimentationsprifungen

SOP-THB-013 B

RLT - Monitoring nach DIN 1946-4:1999 - Priifung
von OP-Rdaumen
Luftkeimkonzentrationsmessungen

Ndhrboden
Luftkeimsammelgeraten

aus

Priifart: Massenspektrometrisches Verfahren [Flex C]

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP-LAB 109A/ SOP-LAB-110A

Identifizierung von Mikroorganisman mittels
Matrix-assisted Laser Desorption-lonisation
Time pf FlightMassenspektrometrie (MALDI-
TOF_MS)s

Mikrobiologische Isolate

Gultig ab:

12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01

Priifart: Physikalische und physikalisch-chemische Priifungen

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP-THB-007 C

Messung der relativen Luftfeuchte

relative Feuchtigkeit der Luft

SOP-THB-001 D

Partikelmessgerat und Partikelmessung

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-004 D

Volumstrommesshaube_Messung Volumenstrom

Luftgeschwindigkeit

SOP-THB-004 D

Volumstrommesshaube_Messung Volumenstrom

Luftvolumenstrom

SOP-THB-010 B

Messung der Oberflachentemperatur

Lufttemperatur

SOP-THB-003 C

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-006 D

Erholzeitmessung

Luftgetragene Partikel

SOP-THB-011B

Schutzgradmessung

Schutzwirkung
(Luftgetragene Partikel,
Luftgeschwindigkeit und -
temperatur, relative Feuchte)

SOP-THB-005 B

Druckdifferenzmessung

Druckdifferenz

SOP-THB-013 B

RLT - Monitoring nach DIN 1946-4:1999 - Priifung
von OP-Raumen

Partikelzahlungen Nachweis der
Stromungsrichtung, Erstellung eines Stromungs-
und Temperaturprofils bei Liftungsdecken

Luftgetragene Partikel,
Stromungsvisualisierung,
Luftgeschwindigkeit und
-temperatur

Priifbereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Prifgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Massenspektrometrisches Verfahren [Flex C]

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

SOP-LAB 109A/ SOP-LAB-110A

Identifizierung von Mikroorganisman mittels
Matrix-assisted Laser Desorption-lonisation Time
pf FlightMassenspektrometrie (MALDI-TOF_MS)s

Mikrobiologische Isolate

Glltig ab:

12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01

Priifart: Prifung auf Sterilitat

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm/Ausgabedatum

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode

Priif,

Hausmethode/Version Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik fiBERen tand
PIC/S Dokument 007-6 »,Recommendation on the Validation of Aseptic | Mediafill
2011/01 Processes”
DIN EN ISO 13408-1 Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Mediafill
2015-12: Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Allgemeine

Anforderungen
Priifart: Mikrobiologische Priifung [Flex C]
Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm/Hausmethode PelifaeEhstand

Hausmethode/Version

Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

SOP LAB-092 B

Untersuchung von Dialyseflissigkeit nach
GAMBRO

Dialysewasser

SOP-LAB-090B

Mikrobiologische Untersuchung von
Dialysewasser, Bicarbonat- und Sdaurekonzentrat

und Dialysierfliissigkeit

Pharmazeutische Rohstoffe:
Bicarbonat/Saure

Priufart: Priifung auf Bakterien-Endotoxine [Flex B]

Norm/Ausgabedatum
Hausmethode/Version

Analyt — Titel der Norm/Hausmethode
Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik

Priifgegenstand

Ph.Eur. 10, Kap. 2.6.14 D

Prifung auf Bakterien-Endotoxine

Dialysewasser,
Nachspiilwasser

Ph.Eur. 10, Kap. 2.6.14

Priifung auf Bakterien-Endotoxine

Pharmazeutische Rohstoffe:
Bicarbonat/Saure

Gultig ab:

12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-17310-01-01 Akkreditierungsstelle

Priifart: Mikrobiologische Priifung [Flex B]

Norm/Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm/Hausmethode britdaaristand
Hausmethode/Version Angaben zu Probenvorbehandlung/Priiftechnik gee
Ph.Eur. 10, Kap. 2.6.12 Mikrobiologische Priifung nicht steriler Nicht-sterile pharmazeutische
Produkte: Zahlung der vermehrungsfahigen Produkte
Mikroorganismen (TAMC, TYMC)
Ph.Eur. 10, Kap. 2.6.13 Mikrobiologische Priifung nicht steriler Nicht-sterile pharmazeutische
Produkte: Nachweis spezifizierter Produkte
Mikroorganismen
MIQ 23/2018 Kapitel 9 Mikrobiologische Qualitdtskontrolle bei der Nahrbéden aus
Arzneimittelherstellung Luftkeimsammelgerdten und

Sedimentationspriifungen)

MIQ 23/2018, Kapitel 9 Mikrobiologische Qualitdatskontrolle bei der Oberflachen
Arzneimittelherstellung

DIN EN ISO 23500-3:2019-11 Herstellung und Qualitdtsmanagement von Dialysewasser
Fllissigkeiten fiir die Himodialyse und
verwandte Therapien - Teil 3: Wasser fiir die
Hamodialyse und verwandte Therapien

DIN EN ISO 23500-4:2019-11 Herstellung und Qualitatsmanagement von Dialysewasser
Fliissigkeiten fiir die Hdmodialyse und
verwandte Therapien - Teil 4: Konzentrate flir
die Hamodialyse und verwandte Therapien

DIN EN ISO 23500-5:2019-11 Herstellung und Qualitatsmanagement von Dialysewasser
Flissigkeiten fiir die Hdmodialyse und
verwandte Therapien - Teil 5: Qualitat von
Flissigkeiten fiir die Hdmodialyse und
verwandte Therapien

Dialysestandard der DGN 2020 | Untersuchung von Dialysewasser Dialysewasser

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische Kommission
ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fir Normung
SOP-LAP Hausverfahren der KBS

Gultig ab: 12.05.2025

Ausstellungsdatum: 12.08.2025 Seite 8 von 8



