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W&H Assistina 3x3 (REF19923000)
WR&H Assistina 3x2 (REF19922000)
Validierung der Reinigungsleistung
Labornummer Bezeichnung durch Auftraggeber
127934001 WR&H Assistina 3x3 Type MB-300 — SN 00502
127934002 W&H Assistina 3x2 Type MB-200 — SN 00502
127934011 W&H Activefluid MC-1100
Inspektionsauftrag: Validierung der Reinigungsleistung
Inspektionsdatum: 18.09.12 Inspektor: Sladana Jusic, Arno
Sorger
Inspektionsort: WHU GmbH, St Johann )
Inspektionsverfahren: SOP 7030 analog ONORM EN ISO 15883-1 und ONORM CEN ISO/TS 15883-5
Priifauftrag: Priifung der Reinigungsleistung mit der modifizierten OPA-Methode.
Probeneingang: 18.09.12 Probeniberbringer: Sladana Jusic
Probenahmedatum: 18.09.12 Probenehmer: Sladana Jusic

Die Inspektion erfolgte am 18.09.12 und am 30.10.12
In diesem Inspektionsbericht sind nur die wesentlichen Ergebnisse zusammengefasst.

1.) Angaben zur Priifung

Wesentlich fiir eine Bewertung ist die Feststellung der Anforderungen.

Die Prifungen der Hand- und Winkelstlicke und Turbinen wurde einerseits mdglichst
praxisnah gestaltet, anderseits wurden aber gleichzeitig worst-case-Szenarien getestet.
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1.1 Pricfumfang/ Priifmethodik

Die Priifungen erfolgten in Anlehnung an ONORM EN ISO 15883-1 und ONORM CEN
ISO/TS 15883-5.

1.2 Blutanschmutzung zur Beurteilung der Reinigungsleistung

Heparinisiertes (1 IE/ml Blut) Schafsblut wird 1:1 mit PBS (als Surrogat fir Spulwasser und
Speichel) verdlinnt und mit 1,5 IE Protaminsulfat /ml Blut reaktiviert.

Hinweis: Ohne Verdiinnung des Blutes bleibt dieses an der AuBenseite und dringt nicht — wie in der Praxis
aber zu beobachten — in das Innere der Instrumente ein. Durch die Verdiinnung mit PBS werden pH-Wert
und Ionenstarke des Blutes nicht veréndert. Auch die Koagulationseigenschaften werden nur gering
beeinfluBt.

1.3 Anschmutzung der Instrumente

Die Anschmutzung erfolgte mit Instrumenten, wie sie in der Praxis eingesetzt werden
(eingespannter Bohrer).

Die Testinstrumente wurden nach der Schwierigkeit der Aufbereitung ausgewahlt.

Bild 1 — Anschmutzung Instrumentenkopf Bild 2 — Anschmutzung der Instrumentenoberflache

10 pl Blut wurden auf die Instrumentenspindel pipettiert. Die AuBenseite der Instrumente
wurde mit 20pl Blut beschmutzt (zunachst aufgetropft, anschlieBend mit einem Haarpinsel
gleichmaBig verteilt).Die Spraykanale wurden je mit 5ul Blut geflutet. Die Antrocknungszeit
betragt 15 Minuten.*

*Hinweis: Die Antrocknungszeit von 15 Minuten wurde dahingehend gewahlt, da eine sofortige Aufbereitung
nach der Behandlung generell gefordert ist.

1.4 Riickgewinnung der Priifanschmutzung

Die Riickgewinnung der Priifanschmutzung erfolgt durch Elution in 1% SDS

1.5 Proteinbestimmung

Die Proteinbestimmung erfolgte nach der modifizierten OPA-Methode, die in der
vorliegenden Konfiguration Bestimmungen bis unter 0,3g Blutprotein / Priifkdrper
ermdglicht.
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2.) Kontamination des Geraites durch die Aufbereitung
von Instrumenten

Es wurden Untersuchungen durchgefiihrt, ob der Aufbereitungsprozess zu einer
Gefahrdung des Anwenders durch eine Kontamination des Gerates mit Mikroorganismen
aus den Instrumenten fiihren kann.

Die Untersuchungen mit Testorganismen haben ergeben, dass in Verbindung mit der
Reinigungsfllissigkeit weder in der Kammer noch in der austretenden Luft eine relevante
mikrobiologische Belastung festgestellt werden konnte.

3.) Zusammenfassende Beurteilung/Ergebnis

Die aufgebrachte Anschmutzung entspricht einem Proteingehalt von 187ug — 750ug pro
gepruftem Teil. Die maximal zuriickgewonnene Anschmutzung entspricht einem
Proteingehalt von weniger als 4ug pro gepriftem Teil.

Assistina 3x3 / Assistina 3x2

Aufgrund der durchgefiihrten Priifungen mit Hand- und Winkelstiicken und
Turbinen und der vorliegenden Dokumentationen liegt die Reinigungsleistung
der Assistina 3x3 (REF 19923000) Type MB-300 — SN 00502 und der Assistina
3x2 (REF 19922000) Type MB-200 — SN 00502 in Verbindung mit dem
Reinigungsmittel W&H Activefluid MC-1100 und dem gepriiften Prozess bei
tiber 99%.

Die gepriiften Gerdte sind fiir eine qualitatsgesicherte (,,validierte") Innen- und
AuBenreinigung von Dentalinstrumenten geeignet.

Der vorliegende Inspektionsbericht bezieht sich ausschlieBlich auf die vorliegenden und angegebenen
Inspektionsgegenstande. Jede auszugsweise Vervielfaltigung bedarf der schriftlichen Genehmigung durch die
Inspektionsstelle.

Dr. Arno Sorger
Technischer Leiter W.H.U. GmbH

Inspektor

Ergeht an: Auftraggeber
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