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Prufbericht zur Validierung @THERM GmbH

Zusammenfassendes Ergebnis iiber die Eignung fiir eine wirksame und
wiederholte Aufbereitung in Anlehnung an die DIN EN 17664

Es wurde der Nachweis zur Reproduzierbarkeit fiir den Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsprozess
bei Dentalinstrumenten mit integrierter Farbmarkierung am Instrumentengriff erbracht.

Die Auswertung der Untersuchungen hat ergeben, dass die Forderungen der DIN EN ISO 17664, DIN EN
ISO 15883, DIN EN ISO 17665 und den Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI bei den getesteten Ubertra-
gungsinstrumenten erfiillt sind.

SH6/H7 mit gelbem Griff

S 204 SD mit violettem Griff

SG 11/12 mit blauem Griff

PCP 11/EXS 23 mit rotem Griff

* Mundspiegelgriff mit orangem Griff

Aufgrund der gegebenen gleichen Materialeigenschaften stehen die gepriiften Instrumente stellvertretend fiir
Produktfamilien mit integrierten Farbmarkierungen von der Firma Kentzler-Kaschner Dental GmbH.

Bei der Priifung der manuellen Reinigungsleistung wurde bei den eingesetzten Ubertragungsinstrumenten
ein Restproteingehalt von < 100 pg gemessenen. Die Proteinentfernung ist daher ausreichend.

Die Auswertung der mikrobiologischen Untersuchung nach der Desinfektion hat ergeben, dass alle Instru-
mente erfolgreich desinfiziert werden konnten.

Bei den Instrumenten mit einer definierten Keimbelastung von Enterococcus faecium und einer Keimdichte
von 8,0 * 10° KbE/ml wurde kein Keimwachstum bei der Priifung der Desinfektion festgestell.

Die Auswertung der mikrobiologischen Untersuchung nach der Sterilisation hat ergeben, dass alle Instru-
mente erfolgreich sterilisiert werden konnten.

Bei den Instrumenten mit einer definierten Keimbelastung von Geobacillis stearothermohilus und einer Spo-
rendichte von 2,0 * 10° KbE/ml wurde kein Keimwachstum bei der Priifung der Sterilisation festgestellt.
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