Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Inspektionsstelle
Rechtsperson: W.H.U. GmbH
BodenlehenstraBBe 15, 5500 Bischofshofen
Ident Nr. 0289
Datum der Erstakkreditierung 07.07.2008
Level 3 Akkreditierungsnorm EN ISO/IEC 17020:2012

GemaR § 7 AkkG 2012 sind die der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsnorm sowie die von der EA - European co-operation for
Accreditation, der ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation und der Akkreditierung Austria zutreffenden Anleitungsdokumente/Leitfaden bzw. ver-
pflichtend erklarten zusatzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten. Die Akkreditierung erfolgt zusatzlich nach folgenden

Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

zusétzliche Level 4 sonstige Anforderungen

Normanforderungen EA—3/01
gemaRk EA-1/06
ILAC-P15
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

IdentNr 0289 Inspektionsstelle
Standort W.H.U. GmbH
Bodenlehenstralle 15, 5500 Bischofshofen
Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
ANSI/AAMI ST 55 Table-top steam sterilizers Typ A Methoden gemaR Abschnitt 5.4 — 5.8. (Thermo- Inspektionen gemaR den Abschnitten 4.4 einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
(2016-11) (Funktions- und Eignungsnachweis von Steri- metrische Prifungen, Druckprifung, Priifung —4.8; Dampf-Klein-Sterilisatoren - ONORM EN ISO 5667-3: Wasserbeschaffen-
lisatoren fur Piercing- und Tattoostudios (und des Gewichtes, Mikrobiologische Priifung (Keim- heit - Probenahme - Teil 3: Konservierung und
andere Gewerbebetriebe) sowie Sterilisatoren trager und Kontaminationssuspension; Keiman- Handhabung von Wasserproben (ISO 5667-
ausserhalb der EU) zucht, Elution, Auswertung) 3:2018)
- ONORM ISO 5667-5: Wasserbeschaffenheit -
Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Proben-
ahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanla-
gen und Rohrnetzsystemen (ISO 5667-5:2006)
- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe
- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur
BGBI. Il Nr. 262/2008 Verordnung des Bundesministers fir Wirt- Typ A Inspektionen gemaR § 4 zur Erstellung eines Un- - Piercer, Tatowierer, Permanent-Make- einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:

(2008-07)

schaft und Arbeit Gber Austibungsregeln fiir
FuBpflege, Kosmetik und Massage durch Ge-
werbetreibende

(Unbedenklichkeitsnachweis fiir Piercer und

Tatowierer)

27 Konformitatsbewertungsverfahren

bedenklichkeitsnachweises Hygieneinspektionen
gemaR § 2 (1)

up
- FuBpflege, Masseure, Kosmetik, Shiatsu

Probenahme zur Bestimmung des Oberfla-
chenkeimgehaltes DIN 10113-1 und DIN
10113-3
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer?
(Ausgabe)

BGBI. Il Nr. 321/2012
(2012-09)

Titel
(Inspektionsprogramm)

Verordnung des Bundesministers fiir Gesund-
heit Gber Hygiene in Badern, Warmsprudel-
wannen (Whirlwannen), Saunaanlagen,
Warmluft- und Dampfbéddern und Kleinbade-
teichen (Baderhygieneverordnung - BHygV)
(Wasserhygienische Gutachten fir Schwimm-
bader, SPA-Bereiche und Kleinbadeteiche)

Typ

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Inspektionen - einzuholende wasserhygienische
Gutachten, die der Betreiber gemaR § 14 Abs. 2
ff BHygG in Auftrag zu geben hat

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Becken gem. §§ 42 und 43; Warmsprudel-
wannen (Whirlwannen) gem. § 57 und 58;
Kleinbadeteiche gem. §§ 84 und 85

Bemerkungen

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:

- ONORM EN ISO 5667-3: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme - Teil 3: Konservierung und
Handhabung von Wasserproben (ISO 5667-
3:2018)

- ONORM ISO 5667-5: Wasserbeschaffenheit -
Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Proben-
ahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanla-
gen und Rohrnetzsystemen (ISO 5667-5:2006)
- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flir mikrobiologische Un-
tersuchungen (ISO 19458:2006)

- ONORM EN ISO 10523: Wasserbeschaffen-
heit - Bestimmung des pH-Wertes (ISO
10523:2008)

- ONORM EN 27888: Wasserbeschaffenheit -
Bestimmung der elektrischen Leitfahigkeit
(1SO 7888:1985)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- ONORM EN ISO 7393-2: Wasserbeschaffen-
heit - Bestimmung von freiem Chlor und Ge-
samtchlor - Teil 2: Kolorimetrisches Verfahren
mit N,N-Diethyl-1,4-Phenylendiamin fiir Routi-
nekontrollen (1SO 7393-2:2017)

- DIN 38408-3: Deutsche Einheitsverfahren zur
Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersu-
chung - Gasférmige Bestandteile (Gruppe G) -
Teil 3: Bestimmung von Ozon (G 3)

- ONORM EN ISO 5814: Wasserbeschaffenheit
- Bestimmung des gel6sten Sauerstoffs - Elekt-
rochemisches Verfahren (ISO 5814:2012)

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
- DIN ISO 17289: Wasserbeschaffenheit - Be-
stimmung des gel6sten Sauerstoffs - Optisches
Sensorverfahren (ISO 17289:2014)
- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe
- EN ISO 7027-2: Wasserbeschaffenheit - Be-
stimmung der Triibung - Teil 2: Semi-quantita-
tive Verfahren zur Beurteilung der Lichtdurch-
lassigkeit (1ISO 7027-2:2019)
Bundesgesundheitsblatt Anforderung an die Hygiene bei der Aufberei- Typ A Inspektionen zum Nachweis der Erflllung der Einheiten zur Aufbereitung von Medizin-
2012 - 55: 1244-1310 tung von Medizinprodukten. Empfehlung der Vorgaben gemal Abschnitt 1.3 in Verbindung produkten gemaR MPG §93, Abs 1.
(2012-10) Kommission fiir Krankenhaushygiene und In- mit den Anlagen 1, 2, 3 (nur Betrieb), 4(nur Be-
fektionspravention (KRINKO) beim Robert trieb), 5,6, 7 und 8.
Koch Institut (RKI) und des des Bundesinstitu-
tes fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)
(Nachweis der validierten Aufbereitung von
Medizinprodukten in Aufbereitungseinheiten
fur Medizinprodukte (AEMP) gemaR MDR
(VERORDNUNG (EU) 2017/745))
EN 14180 Sterilisatoren fir medizinische Zwecke - Nie- Typ A Inspektion gemaR Abschnitt 6 NTDF-Sterilisatoren einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2014-05) dertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisa- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-

toren - Anforderungen und Priifung
(Nachweis der validierten Sterilisation von
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))

27 Konformitatsbewertungsverfahren

stimmung der Temperatur
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer?

(Ausgabe)

EN 17735
(2022-12)

Titel
(Inspektionsprogramm)

Gewerbliche Spiilmaschinen - Hygieneanfor-
derungen und Prifung

(Nachweis der hygienisch einwandfreien Ge-
schirraufbereitung gemaR der Leitlinie fr
GroRkiichen des BMG)

Typ

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Inspektionen gemaR Anhang A.1.2 sowie Anhang

B - Periodische Prufung/AuRerordentliche Pri-

fung

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Geschirrspllmaschinen

Bemerkungen

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
- Temperaturmessung ONORM M 6616
- Kontaktkultur gemaR DIN 10113-2

EN ISO 25424
(2019-11)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesund-
heitsflirsorge - Niedertemperatur-Dampf-For-
maldehyd - Anforderungen an die Entwick-
lung, Validierung und Routineliberwachung
von Sterilisationsverfahren fir Medizinpro-
dukte (1SO 25424:2018)

(Nachweis der validierten Sterilisation von
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))

Typ A

Inspektion gem. Abschnitt 9.3 und 9.4

NTDF-Sterilisatoren und NTDF-Sterilisati-

onsverfahren

einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

1SO 22441
(2022-08)

OENORM B 1921
(2023-07)

Sterilisation von Produkten fir die Gesund-
heitsfursorge - Verdampftes Wasserstoffper-
oxid bei niedriger Temperatur - Anforderun-
gen an die Entwicklung, Validierung und Len-
kung der Anwendung eines Sterilisationsver-
fahrens fiir Medizinprodukte

(Nachweis der validierten Sterilisation von
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))

Trinkwassererwarmungsanlagen - Mikrobiolo-
gische Anforderungen an die Wasserbeschaf-
fenheit und deren Uberwachung

(Belegung der Sicherheit der Trinkwasser-Ver-
brauchsanlage im Hinblick auf die allgemeine

Verkehrssicherungspflicht und die Erfillung

Typ A

Typ A

Inspektion gemaR Abschnitt 9.3 und 9.4

Technisch-hygienisch -mikrobiologische Inspek-
tion gemaR Abschnitt 13 und Bewertung gem.
Abschnitt 15

Niedertemperatur-Sterilisatoren mit ver-
dampftem Wasserstoffperoxid und Nie-

dertemperatursterilisationsverfahren

Versorgungsanlagen in Gebduden

einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-

stimmung der Temperatur

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flr mikrobiologische Un-
tersuchungen (ISO 19458:2006)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-

stimmung der Temperatur

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
der Anforderungen der DWD bis zum Verbrau- - ONORM EN ISO 7393-2: Wasserbeschaffen-
cher) heit - Bestimmung von freiem Chlor und Ge-
samtchlor - Teil 2: Kolorimetrisches Verfahren
mit N,N-Diethyl-1,4-Phenylendiamin fur Routi-
nekontrollen (1SO 7393-2:2017)
- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe
OENORM B 2539 Technische Uberwachung von Wasserversor- Typ A Fremdiberwachung gemaR Kapitel 5 Offentliche Wasserversorgungsanlagen
(2014-09) gungsanlagen OEVGW-Richtlinie W 59 eingeschrankt auf kleine und mittlere An-
(Erfullung der Anforderungen gemaR § 134 lagen (bis ca. 20.000 Einwohner)
WRG.)
OENORM B 5019 Hygienerelevante Planung, Ausfiihrung, Be- Typ A Inspektionen gern. Kap. 6.5 ,,Betriebskontrolle” Trinkwasser-Erwarmungsanlagen einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:

(2020-03)

trieb, Uberwachung und Sanierung von zentra-
len Trinkwasser-Erwarmungsanlagen
(Belegung der Sicherheit der Trinkwasser-Ver-
brauchsanlage im Hinblick auf die allgemeine
Verkehrssicherungspflicht und die Erfullung
der Anforderungen der DWD bis zum Verbrau-
cher)

27 Konformitatsbewertungsverfahren

einschlieBlich Kap. 7.2 ,,Untersuchungsarten: Er-
stuntersuchung regelméRige Untersuchung und
weitergehende Untersuchung,") in Verbindung

mit Kap. 7.5 "Probenahme"

- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flr mikrobiologische Un-
tersuchungen (ISO 19458:2006)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- ONORM EN ISO 7393-2: Wasserbeschaffen-
heit - Bestimmung von freiem Chlor und Ge-
samtchlor - Teil 2: Kolorimetrisches Verfahren
mit N,N-Diethyl-1,4-Phenylendiamin fiir Routi-
nekontrollen (1SO 7393-2:2017)

- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-

probe
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
OENORM EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 7.2 (Typprifung), Dampf-Klein-Sterilisatoren einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2019-02) (Nachweis der validierten Sterilisation von Kapitel 7.3 (Werkspriifung), Kapitel 7.4 (Abnah- - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD- meprifungen) stimmung der Temperatur
NUNG (EU) 2017/745))
OENORM EN 285 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR-Ste- | Typ A Inspektion zur Uberpriifung der Anforderung an Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroB- | einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2016-04) rilisatoren Dampf-GroR-Sterilisatoren Sterilisatoren - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
(Nachweis der validierten Sterilisation von stimmung der Temperatur
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))
OENORM EN ISO 15883-1 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allge- Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf Reinigungs-Desinfektionsgerate (RDG) einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2014-11) meine Anforderungen, Begriffe und Prifver- Ubereinstimmung und deren Zubehor - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
fahren (1SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014) (kon- stimmung der Temperatur
solidierte Fassung)
(Nachweis der validierten Reinigung und Des-
infektion von Medizinprodukten gemaRk MDR
(VERORDNUNG (EU) 2017/745)
OENORM EN ISO 15883-2 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anfor- | Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf - chirurgische Instrumente; einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:

(2009-11)

derungen und Prifverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit thermischer Desin-
fektion fir chirurgische Instrumente, Anasthe-
siegerate, GefaRe, Utensilien, Glasgerate usw.
(1SO 15883-2:2006)

(Nachweis der validierten Reinigung und Des-
infektion von Medizinprodukten (thermische
Desinfektion) gemaR MDR (VERORDNUNG
(EU) 2017/745))

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Konformitat mit der Norm in Verbindung mit EN
1SO 15883-1:2006

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

- Instrumente der minimal invasiven Chi-
rurgie;

- Hohlraumprodukte und Schlauche;

- starre Endoskope;

- Anésthesie- und Beatmungszubehér/
-materialien;

- Schisseln, Schalen, AuffanggefiRRe;

- Glaswaren;

- Transportbehalter.

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
OENORM EN ISO 15883-3 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 3: Anfor- | Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf - tragbare Steckbecken; einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2009-11) derungen an und Prifverfahren fir Reini- Ubereinstimmung - Halter fir Einmalgebrauchs-Steckbe- - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
gungs-Desinfektionsgerate mit thermischer cken; stimmung der Temperatur
Desinfektion fur Behalter fur menschliche Aus- - Krankenhausbehalter, z. B. Schisseln;
scheidungen (ISO 15883-3:2006) - Urinflaschen;
(Nachweis der validierten Reinigung und Des- - Absaugflaschen; und
infektion von Steckbecken gemaR MDR (VER- - dhnliche Produkte wie oben stehend
ORDNUNG (EU) 2017/745)) aufgefiihrt
OENORM EN ISO 15883-4 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 4: Anfor- | Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf thermolabile Endoskopen einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2019-06) derungen und Prifverfahren fur Reinigungs- Ubereinstimmung in Verbindung mit EN ISO - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfek- 15883-1 stimmung der Temperatur
tion fur thermolabile Endoskope (ISO 15883-
4:2008)
(Nachweis der validierten Reinigung und Des-
infektion von Medizinprodukten (thermolabile
Endoskope) gemall MDR (VERORDNUNG (EU)
2017/745))
OENORM EN ISO 15883-6 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 6: Anfor- | Typ A Inspektionen gemaR Kapitel 6 zur Prifung auf - nicht invasive Medizinprodukte; einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:
(2016-03) derungen und Prifverfahren fiir Reinigungs- Konformitat in Verbindung mit EN 1SO 15883-1 - Waschschsseln; - ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfek- - Reinigungsutensilien (Eimer); stimmung der Temperatur
tion fr nicht invasive, nicht kritische Medizin- - Schuhwerk;
produkte und Zubehor im Gesundheitswesen - Behaltersysteme fiir den Transport von
(ISO 15883-6:2011) Medizinprodukten, einschlieBlich Férder-
(Nachweis der validierten Reinigung und Des- wagen und Transportkarren;
infektion von Medizinprodukten gemaR MDR - Bettgestelle, Rollstiihle, Hilfen fiir Behin-
(VERORDNUNG (EU) 2017/745)) derte.
OENORM EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesund- Typ A - Inspektionen zur Abnahmebeurteilung (1Q), der | Sterilisationsverfahren einschlieBlich folgender vor-Ort Messung:

(2006-11)

heitsflirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforde-

rungen an die Entwicklung, Validierung und

Funktionsbeurteilung (0OQ) oder der Leistungs-
beurteilung (PQ)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-

stimmung der Temperatur

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer® Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) (Inspektionsprogramm)
Lenkung der Anwendung eines Sterilisations- - Inspektionen zur Aufrechterhaltung der Wirk-
verfahrens fir Medizinprodukte (ISO 17665- samkeit gemaR Kapitel 12
1:2006) - in Verbindung mit ONR CEN ISO/TS 17665-2
(Nachweis der validierten Sterilisation von
Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))
OENORM H 6020 Luftungstechnische Anlagen fiir medizinisch Typ A - Inspektionen gemaR Kapitel 7: Erstabnahme raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anla- einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
(2019-06) genutzte Raume - Projektierung, Errichtung, und periodische Uberpriifung gen) und deren Komponenten Probenahme zur Bestimmung des Oberfla-
Betrieb, Instandhaltung, technische und hygie- - Inspektionen gemaR Kapitel 9.3: Hygieneliber- chenkeimgehaltes DIN 10113-1 und DIN
nische Kontrollen prifung 10113-3
(Hygienisch einwandfreie Funktion der LUf- - Inspektionen gemaR Kapitel 9.4: wiederkeh- - ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
tungsanlage in medizinischen Einrichtungen rende Uberpriifungen von raumlufttechnischen heit - Probenahme flr mikrobiologische Un-
gemal Krankenanstalten und Kuranstalten Anlagen tersuchungen (ISO 19458:2006)
Gesetz bzw. den jeweiligen Landesgesetzen - ONORM EN ISO 5667-3: Wasserbeschaffen-
Uiber Betreuungs- und Pflegeeinrichtungen.) heit - Probenahme - Teil 3: Konservierung und
Handhabung von Wasserproben (1SO 5667-
3:2018)
- ONORM SO 5667-5: Wasserbeschaffenheit -
Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Proben-
ahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanla-
gen und Rohrnetzsystemen (1SO 5667-5:2006)
- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe
OENORM M 5874 Wasser fiir den menschlichen Gebrauch - An- Typ A Inspektionen gemaR § 5, Punkt 2 Trinkwasser- Wasserversorgungsanlagen einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:

(2009-07)

leitung fur die Tatigkeit von Inspektionsstellen

(Trinkwasserverordnung §5 Abs (2))

verordnung, BGBI. Il Nr. 304/2001 i.d.F.

- ONORM EN ISO 5667-3: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme - Teil 3: Konservierung und
Handhabung von Wasserproben (1SO 5667-
3:2018)

- ONORM SO 5667-5: Wasserbeschaffenheit -

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2024-0.663.262

Dokumentnummer?

(Ausgabe)

Titel
(Inspektionsprogramm)

Typ

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Bemerkungen

Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Proben-
ahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanla-
gen und Rohrnetzsystemen (ISO 5667-5:2006)
- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flr mikrobiologische Un-
tersuchungen (ISO 19458:2006)

- ONORM EN ISO 10523: Wasserbeschaffen-
heit - Bestimmung des pH-Wertes (ISO
10523:2008)

- ONORM EN 27888: Wasserbeschaffenheit -
Bestimmung der elektrischen Leitfahigkeit
(1SO 7888:1985)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- OENORM EN ISO 7393-2: Wasserbeschaffen-
heit - Bestimmung von freiem Chlor und Ge-
samtchlor - Teil 2: Kolorimetrisches Verfahren
mit N,N-Diethyl-1,4-Phenylendiamin fiir Routi-
nekontrollen (ISO 7393-2:2017)

- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe

- DIN 38408-3: Deutsche Einheitsverfahren zur
Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersu-
chung - Gasférmige Bestandteile (Gruppe G) -
Teil 3: Bestimmung von Ozon (G 3)

SOP 9050
(2018-04)

Inspektion der Aufbereitbarkeit von Medizin-
produkten auf Basis der vom Hersteller bereit-
gestellten Informationen gemaR ISO 17664

Typ A

Aufbereitung von Medizinprodukten

Medizinprodukte, die zur Wiederverwen-
dung vorgesehen sind und eine Aufberei-
tung erfordern und

Medizinprodukte fir den Einmalgebrauch,

27 Konformitatsbewertungsverfahren
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Dokumentnummer?

(Ausgabe)

SOP 9110
(2023-04)

VDI 6022 Blatt 1

(2018-01)

prEN 17180
(2023-02)

Titel
(Inspektionsprogramm)

(Nachweis der Aufbereitbarkeit von Medizin-
produkten gemaR MDR (VERORDNUNG (EU)
2017/745) und I1SO 17664-1 bzw. I1SO 17664-2)

Geschirrdesinfektion gemaf Leitlinie fir GroRB-
kiichen

(Nachweis der hygienisch einwandfreien Ge-
schirraufbereitung gemaR der Leitlinie fur
GroRkiichen des BMG )

Raumlufttechnik, Raumluftqualitat - Hygiene-
anforderungen an Raumlufttechnische Anla-
gen und Gerate (VDI-Luftungsregeln)
(Hygienische Sicherheit von Luftungsanlagen
im Hinblick auf die allgemeine Verkehrssiche-
rungspflicht und die Erfiillung der Anforderun-
gen der DWD bis zum Verbraucher)

Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke — Nie-
dertemperatur-Sterilisatoren mit verdampf-
tem Wasserstoffperoxid — Anforderungen
und Prifverfahren

(Nachweis der validierten Sterilisation von

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Typ

Typ A

Typ A

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Prifung der Reinigungs- und Desinfektionsleis-
tung gem. Abschnitt 4.3.2 der Leitlinie fiir GroB-
kiichen des BMG

- Hygiene-Erstinspektion gemaR 7.2
- Hygienekontrollen gemaR 7.3,
- Hygieneinspektionen gemal 7.4

Inspektion gemaR Abschnitt 10

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

die vor ihrer Benutzung aufbereitet wer-

den missen.

Gewerbliche Geschirrspilmaschinen, Se-
migewerbliche Geschirrspulmaschinen,
Haushaltsgeschirrsptilmaschinen; Bandpu-
len, Haubensplilen, Frischwassersptilma-

schinen

Raumlufttechnische Anlagen

H202-Sterilisatoren

Bemerkungen

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
Probenahme zur Bestimmung des Oberfla-
chenkeimgehaltes DIN 10113-1 und DIN
10113-3

- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flir mikrobiologische Un-
tersuchungen (I1SO 19458:2006)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-

stimmung der Temperatur
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Dokumentnummer?

(Ausgabe)

OGHMP Leitlinie Priifung von
Produkten zur Geschirrdesin-
fektion

(2018-04)

OGHMP Wiéscherei-Leitlinie
(2016-03)

Titel
(Inspektionsprogramm)

Medizinprodukten gemaR MDR (VERORD-
NUNG (EU) 2017/745))

Leitlinie "Prifung von Produkten zur Geschirr-
desinfektion"

(Nachweis der Erfullung der Anforderungen an
Produkten zur Geschirrdesinfektion zur Um-
setzung einer einwandfreien Geschirraufberei-
tung gemaR der Leitlinie fir GroRkichen des
BMG)

Hygiene- Leitlinie fir Waschereien, die Wa-
sche von Gesundheitseinrichtungen bearbei-
ten

(Hygienische Aufbereitung der Textilien in Wa-
schereien fur medizinischen Einrichtungen ge-
maR Krankenanstalten und Kuranstalten Ge-
setz bzw. den jeweiligen Landesgesetzen tber

Betreuungs- und Pflegeeinrichtungen.)

27 Konformitatsbewertungsverfahren

Typ

Typ A

Typ A

Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode

Inspektionen zur Eignung von Desinfektionsmit-

teln fur die Geschirrdesinfektion

externe Hygienekontrollen gemaR Kapitel 5

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Desinfektionsmittel

Wasche aus Gesundheitseinrichtungen

Bemerkungen

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
Probenahme zur Bestimmung des Oberfla-
chenkeimgehaltes DIN 10113-1 und DIN
10113-3

- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flir mikrobiologische Un-
tersuchungen (I1SO 19458:2006)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-
probe

einschlieBlich folgender vor-Ort Messungen:
Probenahme zur Bestimmung des Oberfla-
chenkeimgehaltes DIN 10113-1 und DIN
10113-3

- ONORM EN ISO 19458: Wasserbeschaffen-
heit - Probenahme flir mikrobiologische Un-
tersuchungen (ISO 19458:2006)

- ONORM M 6616: Wasseruntersuchung - Be-
stimmung der Temperatur

- ONORM M 6620: Wasseruntersuchung - Me-
thoden und Ergebnisangabe zur Beschreibung
der duBeren Beschaffenheit einer Wasser-

probe
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1) Allféillige 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.

Unterzeichner Bundesministerium fur Arbeit und Wirtschaft
Datum/Zeit 2024-09-16T16:13:42+02:00
Aussteller-Zertifikat CN:a—sig_n—corporate—07,0Uza—sign—corporate—O?,O:A—Trust Ges. f. Sicherheitssysteme im elektr. Datenverkehr
GmbH,C=AT

Serien-Nr. 1056650987

BUNDESMINISTERIUM FUR Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.

ARBEIT UND WIRTSCHAFT

e . Informationen zur Priifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
@ Prafinformation http://www.signaturpruefung.gv.at
MTSSIGNATUR

27 Konformitatsbewertungsverfahren 13von 13



		2024-09-16T16:13:42+0200
	Bundesministerium für Arbeit und Wirtschaft
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




