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Geschdftsfiihrer: Prof. Dr. Bernhard Keller Validierungen durchgefiihrt nach: Die Prifergebnisse beziehen sich aus-
GmbH mit Sitz in Osnabriick DIN EN ISO 15883, Leitlinien der DGKH/DGSV/AKI schlieBlich auf die durchgefihrie Prifung.
Amtsgericht Osnabriick HRB 19533 DIN EN 1SO 17665, DIN SPEC 58929, Eine auszugsweise Vervielfiiltigung oder
St.-Nr. 66/203/04315 DIN EN 13060, DIN EN 285 Verdffentlichung bedarf einer schriftlichen

USt-IdNr. DE2156905720 DIN EN ISO 11607, DIN EN 868, DIN 58953 Genehmigung der Aventra GmbH.
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Zusammenfassende Bewertung der erneuten Leitungsqulifikation des
Sirona DAC Universal mit der Seriennummer 227061

Die vorliegende Prifung bezieht sich auf die erneute Leistungsqulifikation in Anlehnung an die
DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 13060, EN ISO 15883 und DIN SPEC 58929:2012-08 sowie den
Leitlinien der DGKH, DGSV und AKI des bereits in Betrieb befindlichen Reinigungs- und Sterilisa-
tionsgerates Sirona DAC Universal mit der Seriennummer 227061 in den R&umen der der
ZahnarztpraxisDr. Martin Jitte, SallstralRe 41 in 30171 Hannover.

Im Rahmen der vor-Ort Uberprifung am 14. Dezember 2017 wurden insbesondere die Umge-
bungsbedingungen und spezielle Prifprogramme fir die Instrumentenaufbereitung gepruft.

Die Umgebungsbedingungen des Reinigungs- und Sterilisationsgerates wie Aufstellungsort,
Speisewasseraufbereitung und elektrischer Anschluss entsprechen in vollem Umfang den gefor-
derten Spezifikationen (siehe insbesondere Punkt 1.4). Sie erméglichen in der vorliegenden Form
eine zuverlassige Reinigung und Sterilisation der relevanten Instrumente im taglichen Routinebe-
trieb.

Die Funktions- und Leistungsprifung der Instrumentenaufbereitung wurde anhand des Pro-
gramms Standard 134°C/ 3min. mit den reprasentativen Beladungen durchgefiihrt. Bei allen Pro-
grammdurchlaufen erfilllte das Reinigungs- und Sterilisationsgeréates die Anforderungen der DIN
EN ISO 17665-1, DIN EN 13060, EN DIN 15883 und DIN SPEC 58929:2012-08 sowie den Leitli-
nien der DGKH, DGSV und AKI.

Bei der Prifung der Reinigungsleistung wurde bei den eingesetzten Prufkérpern ein Restprotein-
gehalt von < 80 pg gemessen. Die Proteinentfernung ist daher ausreichend.

Insgesamt lasst sich feststellen, dass das oben genannte Reinigungs- und Sterilisationsgerat in
den Raumen der ZahnarztpraxisDr. Martin Jutte, Sallstrale 41 in 30171 Hannover, im Rahmen
der eingesetzten Prifprotokolle die Vorgaben der DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 13060, EN DIN
15883 und DIN SPEC 58929:2012-08 sowie den Leitlinien der DGKH, DGSV und AKI erfillt.

Der Leistungsqualifikation eines Reinigungs- und Sterilisationsgerétes sollte nach den Vorgaben
der Norm DIN EN 15883 sowie die DIN SPEC 58929:2012-08 grundsatzlich im jéhrlichen Rhyth-
mus erfolgen. Aufgrund der anhéngenden Risikoanalyse des validierten Geréts und der damit
verbundenen Aufbereitungsprozesse erscheint es im vorliegenden Fall nach Bewertung aller
Rahmenbedingungen aber vertretbar, eine erneute Leistungsqualifikation erst im zweijéhrlichen
Abstand, also im Dezember 2019, vorzunehmen.
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