Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.463.763

IdentNr 0136 Inspektionsstelle
Standort Mag. Dr. Miorini KG - Institut fiir angewandte Hygiene
Ursprungweg 160, 8045 Graz
Dokumentnummer? Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
BGBI. I Nr. 321/2012 Verordnung des Bundesministers flir Gesundheit Gber Hygi- | Typ A Inspektionen (einzuholende wasserhygienische Becken gem. §§ 42 und 43; Warmsprudel-
(2012-09) ene in Badern, Warmsprudelwannen, (Whirlwannen), Sau- Gutachten, die der Betreiber gemaR § 14 Abs. 2 ff wannen (Whirlwannen) gem. § 57 und 58;
naanlagen, Warmluft- und Dampfbéadern und Kleinbadetei- BHygG in Auftrag zu geben hat) ausgenommen Anlagen mit Ozon und Chlor-
chen (Baderhygieneverordnung 2012 - BHygV 2012) dioxid; eingeschrankt auf die Probenahme,
(PV 028a: Untersuchung von Wasser in Hallenbddern und die mikrobiologischen Untersuchungen und
Warmsprudelbecken/-wannen) die Bestimmung der vor-Ort-Parameter
DIN 58950-3 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren fir pharmazeutische Typ A - Inspektionen gemaR Anhang F: Priifliste der Dampf-Sterilisatoren
(2021-06) Sterilisierguter - Teil 3: Prifungen; Text Deutsch und Eng- Funktionsqualifizierung (en: Operational Qualifica-
lisch tion), programmabhangige Prifungen der leeren
(PV 033: Prifung von Dampf-(HeiRwasser-) Sterilisatoren Kammer und mit Prifsubstanzen, z. B. Wasser
fur pharmazeutische Sterilisierguter) - Inspektionen gemaR Anhang H: Priifliste Leis-
tungsqualifizierung (en: Performance Qualification)
spezieller Sterilisationsverfahren, programm- und
beladungsabhiangige Prifungen mit Gblichem Ste-
rilisiergut
OEGHMP-Hygiene-Leitlinie OEGHMP-Hygiene-Leitlinie fir Waschereien, die Wasche Typ A externe Hygienekontrollen gemaR Kapitel 5 Wische aus Gesundheitseinrichtungen,
flr Waschereien, die Wasche | von Gesundheitseinrichtungen bearbeiten
von Gesundheitseinrichtun- (PV 012: Hygieneliberprifung von Wéschereien, die Wa-
gen bearbeiten sche von Gesundheitseinrichtungen bearbeiten)
(2016-03)
OEGSV - Leitlinie 03 OEGSV-Leitlinie fiir die Priifung, Validierung und Uberwa- Typ A - Inspektionen gemaR Kapitel 5 Validierung; anzu- Medizinprodukte anzuwenden in Kombination

(2022-10)

chung von maschinellen Reinigungs-/ Desinfektionsverfah-
ren fiir Medizinprodukte in Anlehnung an ONORM EN ISO

wenden in Kombination mit ISO 15883-1, 2, 5

mit ISO 15883-1, 2, 5

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.463.763

Dokumentnummer?

(Ausgabe)

Titel
(Inspektionsprogramm)

15883 Teil 1, 2 und CEN ISO/TS 15883-5

(PV 05a: Priifung / Validierung von RDG / RDV fiir Instru-
mente und AN-Material gemaR ONORM EN ISO 15883-1,-
2,-5 bzw. OGSV-Leitlinie 03)

Typ

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

- Inspektionen gemaR Kapitel 6 Routinekontrolle;
anzuwenden in Kombination mit ISO 15883-1, 2, 5

Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen

OEGSV - Leitlinie 04
(2022-10)

OGSV-Leitlinie fiir die Priifung, Validierung und Uberwa-
chung von maschinellen Reinigungs-/ Desinfektionsverfah-
ren fiir flexible Endoskope - in Anlehnung an ONORM EN
ISO 15883 Teile 1, 4 und CEN ISO/TS 15883-5

(PV 024: Prufung von RDG-E / Validierung von RD-Verfah-
ren fiir flexible Endoskope gemaR OGSV-Leitlinie 4 und
ONORM EN 15883-4)

Typ A

- Inspektionen gemaR Kapitel 4 Validierung;
- Inspektionen gemaR Kapitel 5 Routinekontrolle

flexible Endoskope anzuwenden in Kombination
mit ISO 15883-1, 4, 5

OEGSV - Leitlinie 10
(2022-10)

OEGSV - Leitlinie 12
(2021-03)

OEGSV - Leitlinie 13
(2022-10)

Leitlinie fur die Prifung von Reinigungs-Desinfektionsgera-
ten mit thermischer Desinfektion fiir Steckbecken und
Harnflaschen in Anlehnung an ONORM EN ISO 15883 Teil
1, 3 und CEN ISO/TS 15883-5

(PV 005b: Prifung von RDG fiir Steckbecken und Harnfla-
schen gemaR ONORM EN 1SO 15883-1 und -3)

OGSV-Leitlinie zur Prifung/ Inspektion von Geschirrspiilan-
lagen in GroRkiichen, Kiichen des Gesundheitswesens und
vergleichbaren Einrichtungen der Gemeinschaftsverpfle-
gung

(PV 006: Priifung der Reinigungs- und Desinfektionswirkung
von Geschirrspulanlagen)

Leitlinie flr die Prifung/Inspektion von Reinigungs-Desin-
fektionsgeraten fur nicht invasive, unkritische Medizinpro-
dukte und sonstige Gegenstidnde in Anlehnung an ONORM
EN ISO 15883 Teile 1, 6, 7 und CEN ISO/TS 15883-5

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Typ A

Typ A

Typ A

Priifung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fiir Steckbecken und
Harnflaschen

Inspektionen gemaR Kapitel 4

Priifung/Inspektion von Reinigungs-Desinfektions-
geraten fir nicht invasive, unkritische Medizinpro-

dukte und sonstige Gegenstande

Steckbeckensptiler anzuwenden in Kombination
mit ISO 15883-1, 3,5

- Mehrtank-Geschirrspilmaschinen,
- Eintank-Spulmaschinen

- Frischwassersystem-Spilmaschinen

Reinigungs-Desinfektionsgerate fur nicht in-
vasive, unkritische Medizinprodukte und

sonstige Gegenstdande
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Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
(PV 031: Hygienetechnische Prifung von RDG fir nicht in-
vasive, unkritische Medizinprodukte und sonstige Gegen-
stande)
OEGSV - Leitlinie 14 Leitlinie fur die Prifung/Inspektion von Waschereimaschi- Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 3 zur Prifung von Auf- | Wadschereimaschinen fiir OP- Textilien, Be-
(2016-05) nen bereitungsprozessen reichskleidung, Dienstkleidung, Patienten-
(PV 009: Prifung von Waschereimaschinen) /Bewohnerwische, Bettwiasche (Flachwi-
sche),spezielle textile Materialien
OEGSV - Leitlinie 15 Uberpriifung der standardisierten manuellen Aufbereitung Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 Medizinprodukten der Risikogruppe semikri-
(2022-06) von Medizinprodukten der Risikogruppe semikritisch A tisch A, die nicht maschinell aufbereitbar
(PV 039: Uberpriifung der standardisierten manuellen Auf- sind (z.B. TEE-Sonden, Ultraschallsonden,
bereitung von Medizinprodukten der Risikogruppe semikri- Augenkontaktglaser)
tisch A)
OENORM EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 7.2 (Typpriifung), Ka- Dampf-Klein-Sterilisatoren
(2019-02) (PV 019: Prifung von Dampf-Klein-Sterilisatoren gemaR pitel 7.3 (Werksprifung), Kapitel 7.4 (Abnahme-
ONORM EN 13060) priifungen)
OENORM EN 14180 Sterilisatoren fir medizinische Zwecke - Niedertemperatur- | Typ A Inspektionen zur Uberpriifung der Leistung des Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Ste-
(2014-09) Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren - Anforderungen und Sterilisators gemal Anhang A rilisatoren
Prifung
(PV 017: Inspektion von Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren
gemiR ONORM EN 14180 / Validierung von NTDF-Prozes-
sen gemaR EN ISO 25424)
OENORM EN 285 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-Sterilisatoren Typ A Inspektion zur Uberpriifung der Anforderung an Dampf-Sterilisatoren
(2022-03) (PA 015: Prifung von Dampf-GroR-Sterilisatoren gemafR Dampf-GroR-Sterilisatoren
ONORM EN 285)
OENORM EN ISO 15883-1 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anfor- Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf Reinigungs-Desinfektionsgerate (RDG) und
(2014-11) derungen, Begriffe und Prifverfahren (1ISO 15883-1:2006 + Ubereinstimmung deren Zubehor
Amd 1:2014) (konsolidierte Fassung)
27 Konformitatsbewertungsverfahren 4von 8
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Dokumentnummer?

(Ausgabe)

OENORM EN SO 15883-2
(2009-11)

OENORM EN ISO 15883-3
(2009-11)

OENORM EN SO 15883-4
(2019-06)

Titel
(Inspektionsprogramm)

(PV 05a: Priifung / Validierung von RDG / RDV fiir Instru-
mente und AN-Material gemaR ONORM EN ISO 15883-1,-
2,-5 bzw. OGSV-Leitlinie 03)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anforderungen und
Prifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instrumente, An-
asthesiegerate, GefdRe, Utensilien, Glasgerate usw. (ISO
15883-2:2006)

(PV 05a: Priifung / Validierung von RDG / RDV fur Instru-
mente und AN-Material gemaR ONORM EN ISO 15883-1,-
2,-5 bzw. OGSV-Leitlinie 03)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 3: Anforderungen an
und Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
thermischer Desinfektion fir Behalter fir menschliche Aus-
scheidungen (ISO 15883-3:2006)

(PV 005b: Prifung von RDG fiir Steckbecken und Harnfla-
schen gem3R ONORM EN ISO 15883-1 und -3)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 4: Anforderungen und
Priufverfahren flr Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit che-
mischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope (ISO
15883-4:2018)

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Typ

Typ A

Typ A

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Priifung auf Kon-

formitat mit der Norm in Verbindung mit ISO
15883-1:2006,

Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf

Ubereinstimmung

Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf

Ubereinstimmung in Verbindung mit 1ISO 15883-1

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

- thermische Desinfektion

- chirurgische Instrumente;

- kraftbetriebene Gerate (Motorsysteme);
- Instrumentenschalen/-ablagen;

- Instrumente der minimal invasiven Chirur-
gie;

- Hohlraumprodukte und Schlduche;

- starre Endoskope;

- Anisthesie- und Beatmungszubehor/-ma-
terialien;

- Schisseln, Schalen, AuffanggefaRe;

- Glaswaren;

- Transportbehalter

- thermische Desinfektion

- tragbare Steckbecken;

- Halter fiir Einmalgebrauchs-Steckbecken;
- Krankenhausbehilter, z. B. Schiisseln;

- Urinflaschen;

- Absaugflaschen und

- dhnliche Produkte wie oben stehend auf-

gefiihrt

- chemischer Desinfektion

- thermolabile Endoskopen

Bemerkungen
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Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
(PV 024: Prufung von RDG-E / Validierung von RD-Verfah-
ren fiir flexible Endoskope gemaR OGSV-Leitlinie 4 und
ONORM EN 15883-4)
OENORM EN ISO 15883-6 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 6: Anforderungen und | Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Priifung auf Kon- | - thermische Desinfektion
(2016-03) Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit ther- formitat in Verbindung mit ISO 15883-1 - nicht invasive Medizinprodukte;
mischer Desinfektion fir nicht invasive, nicht kritische Me- - Waschschisseln;
dizinprodukte und Zubehér im Gesundheitswesen (ISO - Reinigungsutensilien (Eimer);
15883-6:2011) - Schuhwerk;
(PV 031: Hygienetechnische Prifung von RDG fir nicht in- - Behéltersysteme fiir den Transport von
vasive, unkritische Medizinprodukte und sonstige Gegen- Medizinprodukten, einschlieBlich Forderwa-
stande) gen und Transportkarren;
- Bettgestelle, Rollstiihle, Hilfen fiir Behin-
derte.
OENORM EN ISO 15883-7 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 7: Anforderungen und | Typ A Inspektion gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf Konfor- | - chemische Desinfektion
(2016-09) Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit che- mitat in Verbindung mit ISO 15883-1 - nicht invasive Medizinprodukte
mischer Desinfektion fiir nicht invasive, nicht kritische ther- - Behaltersysteme fiir den Transport von
molabile Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswe- Medizinprodukten
sen (ISO 15883-7:2016) - OP-Schuhe
(PV 031: Hygienetechnische Prifung von RDG fiir nicht in- - Bettgestelle
vasive, unkritische Medizinprodukte und sonstige Gegen- - Rollstuihle
stande)
OENORM EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Typ A - Inspektionen zur Abnahmebeurteilung (1Q), der Sterilisationsverfahren
(2006-11) Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Funktionsbeurteilung (0Q) oder der Leistungsbeur-
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisati- teilung (PQ)
onsverfahrens fir Medizinprodukte (1ISO 17665-1:2006) - Inspektionen zur Aufrechterhaltung der Wirksam-
(PA 016: Validierung von Dampfsterilisationsprozessen ge- keit gemaR Kapitel 12
maR ONORM EN ISO 17665) - in Verbindung mit ONR CEN ISO/TS 17665-2
27 Konformitatsbewertungsverfahren 6von 8
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Dokumentnummer?

(Ausgabe)

OENORM EN ISO 25424
(2020-03)

OENORM H 6020
(2019-06)

Titel
(Inspektionsprogramm)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung
von Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte (ISO
25424:2018)

(PV 017: Inspektion von Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren
gemiR ONORM EN 14180 / Validierung von NTDF-Prozes-
sen gemaR EN ISO 25424)

Luftungstechnische Anlagen fiir medizinisch genutzte
Raume - Projektierung, Errichtung, Betrieb, Instandhaltung,
technische und hygienische Kontrollen

(PV 022: Hygieneprufung von Reinraumbereichen - Teil A:
Hygienepriifung von RLT-Anlagen nach ONORM H 6020)

Typ

Typ A

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Validierung gemaR Kapitel 9, Routinetiberwachung

und -kontrolle gemaR Kapitel 10

- Inspektionen gemaR Kapitel 7: Erstabnahme und
periodische Uberpriifung

- Inspektionen gemaR Kapitel 9.3: Hygieneliber-
prifung

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Ste-
rilisatoren

raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anlagen)

und deren Komponenten

Bemerkungen

ONR 112069-1
(2009-07)

Leitlinie fur die Validierung und Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fir
Einrichtungen des Gesundheitswesens - Teil 1: Allgemeines
(PA 016: Validierung von Dampfsterilisationsprozessen ge-
maR ONORM EN ISO 17665)

Typ A

Inspektionen gemaR Kapitel 7, Validierung

- Dampf-GroR-Sterilisatoren
- Kleinsterilisatoren Typ B

ONR 112069-2
(2009-07)

ONR CEN 1SO/TS 17665-2
(2009-06)

Leitlinie fur die Validierung und Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsprozessen fir Medizinprodukte in/fir
Einrichtungen des Gesundheitswesens - Teil 2: Weiterfiih-
rende Bestimmungen

(PA 016: Validierung von Dampfsterilisationsprozessen ge-
mak ONORM EN ISO 17665)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fir die Anwendung von I1SO
17665-1 (ISO/TS 17665-2:2009)

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Typ A

Typ A

Inspektionen zur Leistungsbeurteilung von

Dampfsterilisatoren

- Inspektionen zur Abnahmebeurteilung (1Q), der
Funktionsbeurteilung (0Q) oder der Leistungsbeur-
teilung (PQ)

Dampfsterilisatoren

Sterilisationsverfahren
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Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)

(PA 016: Validierung von Dampfsterilisationsprozessen ge- - Inspektionen zur Aufrechterhaltung der Wirksam-

maR ONORM EN ISO 1766509)) keit gemaR Kapitel 12

- in Verbindung mit ONR CEN ISO/TS 17665-1

PV 022 Hygieneprifung von Reinraumbereichen Typ A Hygienepriifung - Hygieneprifung von RLT-Anlagen nach
(2019-06) (PV 022: Hygieneprifung von Reinraumbereichen - Teil B: ONORM H 6020
Hygienische Uberpriifung von Reinraumbereichen fiir die - Hygienische Uberpriifung von Reinraumbe-
Sterilgutproduktion) reichen fur die Sterilgutproduktion
PV 032 Priifung von Laborautoklaven Typ A Die Prifung erfolgt abhdngig vom Sterilisiergut Dampfsterilisatoren bzw. Dampfdesinfekti-
(2016-03) (PV 032: Prufung von Laborautoklaven) entweder gemaR ONORM EN 285 bzw. ONR onsapparate fiir Laboranwendungen

112069 (Feststoffe) oder gemaR DIN 58950-3, An-
hang F und H (Flissigkeiten) oder DIN 58949-3 (Ab-
fall)

1) Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitétsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-Verordnungen sind in der jeweils geltenden
Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.
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