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Prifbereich
(Kategorie)

Beschreibung

Prufungsart

Basisregelwerk(e)

Prufmaterial / Probennahme

Material

PMi

PN i

Transport
Temp.

Untersuchung

Dauer i

An-
nahme

Reinigungs- und
Desinfektionsgerate
(RDG)

Thermische
Desinfektion
(z.B.
Instrumente)

Chemische
Desinfektion
(z.B.
thermolabile
Endoskope)

Leistungs- und
Routineprifung

Medizinproduktegesetz
Medizinprodukte
Betreiberverordnung
DIN EN ISO 15883-
1:2014-10

DIN EN ISO 15883-2-
2:2009-09
DIN EN ISO 15883-
5:2021-11
DIN 58341:2020-07
RKI- Richtlinie 2012
Leitlinie DGSV 2017

Medizinproduktegesetz
Medizinprodukte
Betreiberverordnung
DIN EN ISO 15883-
1:2014-10
DIN EN ISO 15883-
4:2019-06
DIN EN ISO 15883-
5:2021-11
DIN 58341: 2020-07
RKI- Richtlinie 2012
Leitlinie DGSV 2017

Praf-
Indikatoren

Stiickzahl

richtet sich
nach GroRRe
und Art des

Gerates

RT

7 Tage

Mo.-Fr.

Sterilisatoren

Ethylenoxid-

HeiRluft-

Formaldehyd-

H202- Plasma

Validierungs-
und
Routineprifung

DIN EN ISO 18472:2018-
11
DIN EN 17665-1:2006-11
DIN EN 11138-3

DIN 58951-2:2018-01
DIN EN 285:2021-12
DIN 58949-3:2020-09

DGUV 213-086 12-2019

DIN EN 13060:2019-02

DGUV 213-086 12/2019
DIN EN 11138-2:2017-07
DIN EN 18472:2018-11

DIN EN 11138-4:2017-07

DIN EN 11138-5:2017-07
DIN EN 14180:2014-09

DIN EN ISO 14937:2010-
03
DIN EN 17180:2023-03
(Entwurf)

Bio-
Indikatoren

Stiickzahl

richtet sich
nach GroRRe
und Art des

Gerates

RT

7 Tage

Bei
Wachstum
des
Kontroll-
keimes
innerhalb
der
Priifzeit
erfolgt
telefo-
nische
Benach-
richtigung

Mo.-Fr.
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Prifbereich . . . . .
(Kitzgoerife) Beschreibung | Prifungsart Basisregelwerk(e) Prifmaterial / Probennahme Untersuchung
Material PM' [ PN | Transport | Dauer i An-
Temp. nahme
Arzneimittel- Ausgangsstoffe | Produktpriifung Ph. Eur. 9, 2.6.1 Grundstoffe, | -—-- | X RT 14 Tage | Mo.-Fr.
prifungen Zwischen- Keimzahl- Ph. Eur.9.2.6.12 AZQS.'L"JTL?”
m Sterilitats- fillung oder | - Bei
Arzneimittel prifung steglen Wachstum
Infusions- Automat. GefaRen innerhalb
l6sungen Kulturverfahren der
Zytostatika Prafzeit
Blutprodukte ferlf:flgf
Gefrierplasma nische
PBSC Benach-
Knochenmark richtigung
Thrombozyten-
konzentrate
Transfusions- Sterilitats- nach MiQ 23 2018 Kurze/lange
schlauche prifung (DGHM) Schlauch-
segmente von
Konservenblut
Umgebungs- Réume / Routine- VDI 2083:2006-12 Abklatsch- X | - RT 5Tage | Mo.-Fr.
. inra ifung: RKI-Richtlinie medien
iiberwachung Reinraume B -
Oberflachen- Krankenhaushygiene; Anzahl je nach
keimbelastung ANl 5.6 Messpunkte
Luftungstechnik | Reinraumtechnik | Abnahme- und DIN 1946-4:2018-09 Universal- | ... | X RT 5Tage | Mo.-Fr.
RLT- Anlagen | Routinepriifung | DIN EN ISO 14644-1: ‘medien
2016-06 Pilzmedium
. (e2
DIN EN ISO 14644-3: Bebriitungs-
2020-08 temperaturen
DIN EN ISO 14644-2: Anzahl je nach
2016-05 Messpunkte)
DIN EN 12599:2013-01
VDI 2083 BI. 3:2022-08
VDI 2083 BI. 9.1:2021-01
Luftkeimzahl DIN ISO 16000-1: 2006-
06
DIN ISO 16000-17: 2010-
06
WHO GMP Annex
1:2022-08
Partikel- DIN 1946-4:2018-09 ===
messung DIN EN ISO 14644-
3:2020-08
WHO GMP Annex
1:2022-08
Krankenhaus- Endoskope Ergebnis- DGKH Empfehlung Flussigmedien | ____ RT 5Tage | Mo.-Fr.
. priifung nach (Spulungen) AuRen- Bei
hygiene Aufbereitung Anzahl je nach t(emp.7l .| wachstum
gesplilten 4°C) innerhalb
Kanélen der
Priifzeit
erfolgt
telef.
Benach-
richtigung
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Pruf ich . . g o ;
(Iiitl;;:)erlife) Beschreibung | Prifungsart Basisregelwerk(e) Prifmaterial / Probennahme Untersuchung
Material PM' [ PN | Transport | Dauer i An-
Temp. nahme
Geschirrspiil- DIN EN ISO 15883-1. — RT 5 Tage Mo.-Fr.
maschinen 2014-10
DIN 10512:2008-06
DIN 10510:2013-01
Ausbruchs- Uberwachungs- MIQ 22 /23 Umgebungs- | ____ | X RT 48 Std. Mo.-
management kulturen KRINKO-Empfehlungen abstriche Mo.
Bettenreinigung DIN EN ISO 15883-1:
2014-10
Transportwagen DIN EN ISO 15883-7:
; 2016-10
aufbereitung
Leitlinie AK BWA:2022-12
Wasserproben Trinkwasser Routine- Trinkwasserverordnung: Wasser in X X RT 5 Tage Mo.-Fr.
Sodawasser prifung 2022-09 Gefaen (ggf.
Eiswasser DIN EN ISO 19458:2006- | _ MitNa- (AuRen-
- Thiosulfat zur temp. 7
12 Enthemmung) p-o
DVGW-Arbeitsblatter 4°C)
UBA-Empfehlung
VDI 6023:2022-09
Badebeckenwas Routine- DIN 19643:2012-11 X -
ser prifung RKI-Richtlinie BGBL 57:
2014
Befeuchter-
wasser- VDI 6022
RLT- Anlagen
Flottenwasser RKI-Richtlinie
Krankenhauswascherei
Dialysewasser DIN EN ISO 23500-1:
2019-11

' Prifmaterial kann auf Wunsch gestellt werden
" Nachweislich geschulter Probennehmer erforderlich
' Untersuchungsdauer bis zur Erstellung des Prifgutachtens
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