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Dokumentnummer
(Ausgabe)

1)

Titel der Norm/ SOP/
Programm

Typ

Inspektionsverfahren/
Inspektionsmethoden

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Bemerkungen

21-010
(2015-11)

Hygiene Management-System in Wéschereien

Typ A

Betriebsbegehung,
Dokumentationsprufung,
Umgebungs-untersuchung,
Lufttechnisches Anlagen,
thermoelektrische Uberpriifung,
Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion

21-011
(2014-04)

Hygiene Management-System - Aufbereitung von
textilen OP-Materialien - Uberpriifung der Prozesse

und Verfahren

Typ A

Betriebsbegehung,
Dokumentationsprufung,
Umgebungs-untersuchung,
Lufttechnisches Anlagen,
Bestimmung der

Population von Mikroorganismen
auf Produkten, Sterilitat von
Produkten, thermoelektrische
Uberpriifung, Uberprifung der
Prozess- und Programmparameter,
Sterilitatspriifung von OP
Materialien zur Verwendung als
Medizinprodukte flr Patienten,
Klinikpersonal und Gerate

21-055
(2014-05)

Hygienische Beurteilung von IVF-Instituten

Typ A

Betriebsbegehung,
Dokumentationsprifung,
Umgebungs-untersuchung

21-070
(2014-12)

Hygienische Untersuchung von
Aufbereitungsprozessen von Geschirrspiilanlagen

Typ A

Dokumentationsprufung, Priifung
der Reinigung und Desinfektion,
Abdruckuntersuchung,
thermoelektrische Uberpriifung,
Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter
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(Ausgabe) Programm Inspektionsmethoden
21-074 Validierung der manuellen Reinigung und manuellen | Typ A Dokumentationsprufung, Priifung
(2018-04) chemischen Desinfektion von Medizinprodukten der Reinigung und Desinfektion,
(Leitlinie 2013) Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter
AK KAB - Arbeitskreis Kafigaufbereitung in der Tierhaltung (5. Auflage) Typ A Inspektionen geman Kapitel 7 | Dokumentationspriifung,
Kafigaufbereitung thermoelektrische Uberpriifung,
(2016-01) Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion,
Wasseranalytik
BGBI. 04/2002 Anforderungen der Hygiene an die baulich- Typ A Betriebsbegehung,
(2002-04) funktionelle Gestaltung und apparative Ausstattung Dokumentationspriifung
von Endoskopieeinheiten, RKI
BGBI. Il Nr. 262/2008 Verordnung des Bundesministers fur Wirtschaft und | Typ A 8§ 4, Inspektionstatigkeit zur | Betriebsbegehung,
(2008-07) Arbeit Uber Austibungsregeln fur FuRpflege, Erstellung eines Dokumentationsprufung,
Kosmetik und Massage durch Gewerbetreibende Unbedenklichkeits- Umgebungsuntersuchung,
nachweises Bestimmung der
Population von Mikroorganismen
auf Produkten, Sterilitat von
Produkten, thermoelektrische
Uberpriifung, Bioindikatoren
BGesBI. 07/1995 Anforderungen der Hygiene an die Wasche und den | Typ A Betriebsbegehung,
(1995-07) Waschvorgang und Bedingungen fiir die Vergabe Dokumentationsprifung,
von Wasche an gewerbliche Waschereien; RKI Umgebungsuntersuchung,
thermoelektrische Uberpriifung,
Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion
EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren Typ A Dokumentationsprifung,
(2014-12) thermoelektrische Uberpriifung,
Bioindikatoren
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EN 14180 Sterilisatoren fur medizinische Zwecke - Typ A Dokumentationsprufung,
(2014-05) Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd- thermoelektrische Uberpriifung,
Sterilisatoren - Anforderungen und Priifung Bioindikatoren, Chemoindikatoren,
Desorptionspriifungen
EN 16442 Lagerungsschrank mit geregelten Typ A Dokumentationsprifung,
(2015-03) Umgebungsbedingungen fiir aufbereitete, thermoelektrische Uberpriifung,
thermolabile Endoskope Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion,
Wasseranalytik
EN 285 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grof3- Typ A Dokumentationsprifung,
(2015-12) Sterilisatoren thermoelektrische Uberpriifung,
Inertgas
Messung, Wasseranalytik,
Bioindikatoren
EN SO 11135 Sterilisation von Produkten fiir die Typ A Dokumentationsprifung,
(2014-07) Gesundheitsflirsorge - Ethylenoxid - Anforderungen thermoelektrische Uberpriifung,
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Bioindikatoren, Chemoindikatoren,
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur Restgasbestimmung
Medizinprodukte (ISO 11135:2014)
EN ISO 14937 Sterilisation von Produkten fur die Typ A Unter anderen fur Wasserstoff-
(2009-10) Gesundheitsflrsorge - Allgemeine Anforderungen an Peroxid/Plasma-Verfahren in
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens Anwendung;
und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung Dokumentationsprifung,
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir thermoelektrische Uberpriifung,
Medizinprodukte (ISO 14937:2009) Bioindikatoren, Chemoindikatoren,
mikrobiologische Analyse
EN ISO 15883-1/A1 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 1: Allgemeine | Typ A Dokumentationsprufung,
(2014-07) Anforderungen, Begriffe und Prufverfahren (ISO thermoelektrische Uberpriifung,
15883-1:2006/Amd 1:2014) Uberpriifung der Prozess- und
Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion,
Wasseranalytik
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EN I1SO 15883-2 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 2: Typ A Dokumentationsprufung,

(2009-06) Anforderungen und Prifverfahren von Reinigungs- thermoelektrische Uberpriifung,
Desinfektionsgeraten mit thermischer Desinfektion Uberpriifung der Prozess- und
fur chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Programmparameter, Priifung der
Gefalke, Utensilien, Glasgerate usw. (ISO 15883- Reinigung und Desinfektion,
2:2006) Wasseranalytik

EN ISO 15883-3 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 3: Typ A Dokumentationsprufung,

(2009-06) Anforderungen an und Prifverfahren fiir Reinigungs- thermoelektrische Uberpriifung,
Desinfektionsgeraten mit thermischer Desinfektion Uberpriifung der Prozess- und
fur Behélter fir menschliche Ausscheidungen (ISO Programmparameter, Priifung der
15883-3:2006) Reinigung und Desinfektion,

Wasseranalytik

EN I1SO 15883-6 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 6: Typ A Dokumentationsprufung,

(2015-08) Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs- thermoelektrische Uberpriifung,
Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfektion Uberpriifung der Prozess- und
fur nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte Programmparameter, Priifung der
und Zubehor im Gesundheitswesen (ISO 15883- Reinigung und Desinfektion,
6:2011) Wasseranalytik

EN ISO 15883-7 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 7: Typ A Dokumentationsprufung,

(2016-03) Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs- thermoelektrische Uberpriifung,
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fur Uberpriifung der Prozess- und
nicht invasive, nicht kritische thermolabile Programmparameter, Priifung der
Medizinprodukte und Zubehér im Reinigung und Desinfektion,
Gesundheitswesen (I1SO 15883-7:2016) Wasseranalytik

EN ISO 17664 Aufbereitung von Produkten fur die Typ A Dokumentationsprufung, Priifung

(2017-12) Gesundheitsfursorge - Vom Medizinprodukt- der Reinigung, Desinfektion,
Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Sterilisation und Trocknung
Aufbereitung von Medizinprodukten (ISO
17664:2017)
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EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fur die Typ A Dokumentationsprufung,
(2006-08) Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: thermoelektrische Uberpriifung,
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Wasseranalytik
Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte (1ISO
17665-1:2006)
KRINKO/BfArM - Richtlinie: |Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung Typ A Nur Teile die die Aufbereitung von
Empfehlung der von Medizinprodukten Medizinprodukten betreffen;
Kommission fir Betriebsbegehung,
Krankenhaushygiene und Dokumentationsprifung,
Infektionspravention Umgebungsuntersuchung,
(KRINKO) beim Robert Lufttechnisches Anlagen,
Koch-Institut (RKI) und des Bestimmung der Population von
Bundesinstitutes fiir Mikroorganismen auf Produkten,
Arzneimittel und Sterilitat von
Medizinprodukte (BfArM) Produkten, thermoelektrische
(2012-10) Uberpriifung, Uberprifung der
Prozess- und Programmparameter,
Sterilitatsprifung von OP
Materialien zur Verwendung als
Medizinprodukte flr Patienten,
Klinikpersonal und Gerate
OENORM H 6020 Luftungstechnische Anlagen fiir medizinisch Typ A Inspektionen gemanR Kapitel |5.2 und H 6020-2, Tabelle 1
(2015-03) genutzte Raume - Projektierung, Errichtung, Betrieb, 5.2 und ONORM H 6020-2, Betriebsbegehung,
Instandhaltung, technische und hygienische Tabelle 1 Dokumentationsprifung,
Kontrollen Partikelmessungen,
Luftkeimmessung,
Abdruckuntersuchung,
mikrobiologische Analyse
von fliissigen Medien
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prEN ISO 15883-4 Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 4: Typ A Dokumentationsprufung,
(2016-05) Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs- thermoelektrische Uberpriifung,
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fur Uberpriifung der Prozess- und
thermolabile Endoskope (ISO/DIS 15883-4:2016) Programmparameter, Priifung der
Reinigung und Desinfektion,
Wasseranalytik
VDI 6022 Blatt 1 Raumlufttechnik, Raumluftqualitat - Typ A Inspektionen geméan Betriebsbegehung,
(2018-01) Hygieneanforderungen an Raumlufttechnische Abschnitt 5.3; Dokumentationsprufung,
Anlagen und Geréte (VDI-Liftungsregeln) Partikelmessungen,
Luftkeimmessung,
Abdruckuntersuchung,
mikrobiologische Analyse
von fliissigen Medien
1) Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitatsbewertungsverfahren definiert sind.
Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.
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