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VALIDIERUNGSBERICHT

Begutachtung der Funktions — und Leistungsqualifikation des
Diirr Dental Hygopac plus

Auftraggeber / Standort:

Gepriiftes Gerit:

Folientyp(en):
Priifort, Prifdatum:

Beauftragtes Unternehmen:

Priifer:

Verantwortlicher Ansprechpartner:

Osnabriick, 29. Dezember 2017

Geschdftsfiihrer: Prof. Dr. Bemhard Keller
GmbH mit Sitz in Osnabriick
Amtsgericht Osnabriick HRB 19533
St.-Nr. 66/203/04315

USt-IdNr. DE215905720

Validierungen durchgefiihrt nach:

DIN EN ISO 15883, Leitlinien der DGKH/DGSV/AKI
DIN EN ISO 17665, DIN SPEC 58929,

DIN EN 13060, DIN EN 285

DIN EN ISO 11607, DIN EN 868, DIN 58953

Zahnarztpraxis
Dr. Martin Jitte
Sallstralle 41
30171 Hannover

Darr Dental Hygopac plus
Seriennummer: F321083054
Projekt-Nr.: 3274-171214-004
Hygofol

Hannover, 14. Dezember 2017
Aventra GmbH

Lengericher LandstralRe 35
49078 Osnabriick

Frau Tanja Rieger

Prof. Dr. Bernhard Keller
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Die Prifergebnisse beziehen sich aus-
schlieBlich auf die durchgefuhrte Prifung.
Eine auszugsweise Vervielfailtigung oder
Verdffentlichung bedarf einer schriftlichen
Genehmigung der Avenira GmbH.,
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Zusammenfassende Bewertung der erneuten Leistungsqualifikation
des Diirr Dental Hygopac plus mit der Seriennummer F321083054

Die vorliegende Prifung bezieht sich auf die ermeute Leistungsqualifikation nach DIN EN ISO
11607-2 und DIN EN 868-5 Anhang D des bereits in Betrieb befindlichen Durchlaufsiegelgerates
Dirr Dental Hygopac plus mit'der Seriennummer F321083054 in den Rdumen der Zahnarztpra-
xis Dr. Martin Jutte, Sallstralle 41 in 30171 Hannover.

Im Rahmen der vor-Ort Uberpriiffung am 14. Dezember 2017 wurden insbesondere die Umge-
bungs- und Installationsbedingungen sowie Dokumentationen und Sicherheitsmerkmale des
Durchlaufsiegelgerates Uberprift (Abnahmebeurteilung). Diese genannten Parameter entspre-
chen in vollem Umfang den geforderten Spezifikationen.

Die Funktions- und Leistungsprifung des Siegelprozesses wurde anhand der Siegelnahtfestig-

keitsprifung durchgefuhrt. Hierbei wurden folgende Punkte festgestellt:

- Die optische Beurteilung der Siegelnaht ist ohne Beanstandung. Das Gerat fertigt von
der Struktur und der Siegelnahtfestigkeit reproduzierbare Siegelnahte.

- Die Siegelnaht ist Uber die gesamte Breite intakt, es sind keine Kanalbildungen, Durch-
stiche, Risse oder Materialablésungen festzustellen.

- Die Analyse der Mittelwerte zeigt, dass die Siegelnaht gleichmaRige Festigkeitswerte er-

reicht (siehe Punkt 4).

Eine erneute Prifung des Folienschweil3gerates sollte im Dezember 2018 erfolgen.
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Die Priifergebnisse beziehen sich aus-
schiieBlich auf die durchgefiihrte Priifung.
Eine auszugsweise Vervielfdltigung oder
Verdffentlichung bedarf einer schriftlichen
Genehmigung der Aventra GmbH.



