ZKN
Risikobasierter Fragenkatalog -

fiir maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung von Medizinprodukten in der zahnarztlichen Praxis
I R g
wendbar
TECHNIK-FO1:
Entspricht die Wasserinstallation und die elektrische Installation noch dem Stand
als die letzte Leistungsiiberpriifung durchgefiihrt wurde?

. . A Nicht an-
Fragenbereich Routinekontrollen / Ereignisse “m

! Sofern kein enges Lumen gereinigt und desinfziert wird, ist die Frage mit ,,Nicht anwendbar” zu beantworten.




ROUTINE-F16:
Ist die freigebende Person auch anhand von Negativbeispielen dokumentiert
eingewiesen?

] B Nicht an-
Fragenbereich Beladung / Verdnderungen “m

VERANDERUNG-F14:
Wurden bei der letzten Leistungsiiberprifung augenscheinlich ausreichend
verschmutzte MP verwendet?




Festlegung des risikobasierten praxisindividuellen Leistungsiiberpriifungsintervalls

Bitte vollstandig ausfillen und zum zugehdorigen vorhandenen Validierungsbericht inklusive letzter
Leistungsliberprifung archivieren:

Praxisanschrift

Frau/Herr (Name des durchfiihrenden Praxisbetreibers) und
Frau/Herr (Name der unterstiitzenden sachkundigen Person)
habenam . . die im Anhang beigefligte Risikobeurteilung fir die praxisindividuelle
Festlegung des Leistungsiiberprifungsintervalls fir den Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unter Verwendung des RDG (Typbezeichnung) mit der

Seriennummer abschlieRend positiv durchgefiihrt.

Unter Berticksichtigung der schriftlichen Angaben des RDG-Herstellers zum Wartungsintervall wird
hiermit durch den Praxisinhaber gemaR DIN EN I1SO 15883-1 Punkt 6.1.5 risikobasiert das Intervall
flr die nachste Leistungsliberprifung auf Monate bzw. Zyklen fest-

gelegtz. Somit ist die nachste Leistungstiberprifung spatestens bis zum

durchzufiihren. Sollten Abweichungen nachtréaglich festgestellt werden bzw. auftreten, ist dies
durch den Praxisinhaber zu bewerten und ggfs. eine vorgezogene anlassbezogene Leistungsiber-
prifung durchzufiihren.

Ort, Datum:

Unterschrift des verantwortlichen Praxisbetreibers:

Unterschrift der mitwirkenden sachkundigen Person:

Anlage: Ausgefiillter Risikofragebogen
Kopie der aktuellen gerdtebezogenen Wartungsvorgaben des Herstellers zum RDG

> Anm.: Max. Intervall 24 Monate nach letzter vollstandigen Wartung, wenn Wartungsintervall 224 Monate. Ansonsten
entspicht das Leistungsiberprifungsintervall max. dem Wartungsintervall.
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