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Zusammenfassende Bewertung der erneuten Leistungsqualifikation
des Euronda E9 Recorder mit der Seriennummer EID140074

Die vorliegende Prufung bezieht sich auf die erneute Leistungsqualifikation in Anlehnung an die
DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 13060 und DIN SPEC 58929:2012-08 sowie die Leitlinien der
DGKH/DGSV und AKI des bereits in Betrieb befindlichen Sterilisators Euronda E9 Recorder mit
der Seriennummer EID140074 in den Raumen der Zahnarztpraxis Dr. Martin Jutte, Sallstralle 41
in 30171 Hannover.

Im Rahmen der Vor-Ort Uberprifung am 14. Dezember 2017 wurden insbesondere die Umge-
bungsbedingungen, spezielle Prifprogramme fir die Instrumentenaufbereitung sowie das Penet-
rationsvermogen des Sterilisators gepruft.

Die Umgebungsbedingungen des Sterilisators wie Aufstellungsort, Speisewasseraufbereitung
und elektrischer Anschluss entsprechen in vollem Umfang den geforderten Spezifikationen (siehe
insbesondere Punkt 1.4). Sie ermdglichen in der vorliegenden Form eine zuverlassige Sterilisati-
on der relevanten Instrumente im taglichen Routinebetrieb.

Die Funktions- und Leistungsprifung der Instrumentenaufbereitung wurde anhand der Prufpro-
gramme Vakuumtest, Bowie & Dick-Test, B 134 und B 134 rapido mit den reprasentativen Sterili-
sierungsgut-Beladungen durchgefihrt. Bei allen Prifprogrammen erfullte der Sterilisator in vollem
Umfang die Anforderungen der DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 13060 und DIN SPEC
58929:2012-08 sowie die Leitlinien der DGKH/DGSV und AKI.

Ein weiterer Untersuchungsabschnitt bezog sich auf das Penetrationsvermégen des Sterilisators
fur Hohlkérper und Schiduche. Hier konnte durch den Einsatz entsprechender Prufkorper fur das
B 134 nachgewiesen werden, dass das Penetrationsvermdgen des Sterilisators die Sterilisation
von Hohlrdumen und Schlduchen bis zu einem Hohlraum / Resistenzwiderstand (HPR-Wert) von
< 3,0 x 10 cm? sicher gewéhrleistet.

Die Penetrationseigenschaften sind fur das vorliegende und geprifte Instrumentarium ausrei-
chend. Somit ist auch gewahrleistet, dass die am schwierigsten zu sterilisierenden Medizinpro-
dukte sicher zu sterilisieren sind (siehe Punkt 1.6.1).

Insgesamt I4sst sich feststellen, dass der oben genannte Sterilisator in den Raumen der Zahn-
arztpraxis Dr. Martin Jitte, Sallstrae 41 in 30171 Hannover, im Rahmen der eingesetzten Pruf-
protokolle in vollem Umfang die Vorgaben der DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 13060 und DIN
SPEC 58929:2012-08 sowie die Leitlinien der DGKH/DGSV und AKI erflllt.

Eine erneute Leistungsqualifikation des Sterilisationsprozesses sollte im Dezember 2019 erfol-
gen.
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