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ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Mit diesem Bescheid ist die Verwendbarkeit bzw. Anwendbarkeit des Regelungsgegen-
standes im Sinne der Landesbauordnungen nachgewiesen.

Dieser Bescheid ersetzt nicht die fir die Durchfiihrung von Bauvorhaben gesetzlich vorge-
schriebenen Genehmigungen, Zustimmungen und Bescheinigungen.

Dieser Bescheid wird unbeschadet der Rechte Dritter, insbesondere privater Schutzrechte,
erteilt.

Dem Verwender bzw. Anwender des Regelungsgegenstandes sind, unbeschadet weiter
gehender Regelungen in den "Besonderen Bestimmungen", Kopien dieses Bescheides zur
Verfugung zu stellen. Zudem ist der Verwender bzw. Anwender des Regelungsgegenstandes
darauf hinzuweisen, dass dieser Bescheid an der Verwendungs- bzw. Anwendungsstelle vor-
liegen muss. Auf Anforderung sind den beteiligten Behdrden ebenfalls Kopien zur Verfigung
zu stellen.

Dieser Bescheid darf nur vollstandig vervielfaltigt werden. Eine auszugsweise Veroffent-
lichung bedarf der Zustimmung des Deutschen Instituts fiir Bautechnik. Texte und Zeich-
nungen von Werbeschriften diirfen diesem Bescheid nicht widersprechen, Ubersetzungen
miissen den Hinweis "Vom Deutschen Institut fiir Bautechnik nicht gepriifte Ubersetzung der
deutschen Originalfassung" enthalten.

Dieser Bescheid wird widerruflich erteilt. Die Bestimmungen kénnen nachtraglich ergénzt und
geandert werden, insbesondere, wenn neue technische Erkenntnisse dies erfordern.

Dieser Bescheid bezieht sich auf die von dem Antragsteller gemachten Angaben und
vorgelegten Dokumente. Eine Anderung dieser Grundlagen wird von diesem Bescheid nicht
erfasst und ist dem Deutschen Institut flr Bautechnik unverzuglich offenzulegen.
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BESONDERE BESTIMMUNGEN
Regelungsgegenstand und Verwendungs- bzw. Anwendungsbereich

Regelungsgegenstand sind Amalgamabscheider mit der Bezeichnung SRAB 99 D vom Typ 2
nach DIN EN ISO 11143" gemaR Anlage 1. Die Amalgamabscheider bewirken die Trennung
von Amalgam vom Schmutzwasser im Wesentlichen aufgrund der Schwerkraft bei einem
Abwasserzufluss bis zu 3 I/min.

Bei Verwendung des Amalgamabscheiders fir die Behandlung von mit Amalgam verunrei-
nigtem Schmutzwasser aus dem Anwendungsbereich des Anhangs 50 der Abwasserver-
ordnung gilt bei ordnungsgemalRem Betrieb und regelmaRiger Wartung ein Abscheide-
wirkungsgrad von 95 % als eingehalten.

Mit dieser allgemeinen bauaufsichtlichen Zulassung/ allgemeinen Bauartgenehmigung
werden neben den bauaufsichtlichen auch die wasserrechtlichen Anforderungen im Sinne der
Verordnungen der Lander zur Feststellung der wasserrechtlichen Eignung von Bauprodukten
und Bauarten durch Nachweise nach den Landesbauordnungen (WasBauPVO) erfiillt.

Die allgemeine bauaufsichtliche Zulassung/ allgemeinen Bauartgenehmigung wird unbe-
schadet der Priif- oder Genehmigungsvorbehalte anderer Rechtsbereiche (z. B. Gesetze und
Verordnungen zur Umsetzung der européischen Niederspannungsrichtlinie, EMV-Richtlinie,
Richtlinie fir Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemafRen Verwendung in explo-
sionsgefahrdeten Bereichen oder Medizinprodukteverordnung) erteilt.

Bestimmungen fiir das Bauprodukt

Eigenschaften und Aufbau

Die Amalgamabscheider mit der Bezeichnung SRAB 99 D haben, entsprechend den Zulas-
sungsgrundsatzen des DIBt fir Amalgamabscheider, Stand bei Erteilung dieser allgemeinen
bauaufsichtlichen Zulassung, in der Priifung nach DIN EN ISO 11143, Abschnitt 9 einen Ab-
scheidewirkungsgrad von mindestens 98 % bei einem Abwasserzufluss bis zu 3 I/min erreicht.
Die Amalgamabscheider entsprechen hinsichtlich der Gestaltung, der verwendeten Werk-
stoffe, der Bauteile und der MaRRe den Angaben der Anlagen 1 bis 8. Im Ablaufstutzen der
Amalgamabscheider ist ein Durchflussbegrenzer angeordnet, der den Durchfluss vergleich-
maRigt und auf 3 I/min beschrankt.

Entsprechend DIN EN ISO 11143, Abschnitt 5.2, Absatz 3 und Abschnitt 5.3, Absatz 3 besit-
zen die Amalgamabscheider aufgrund festgelegter Entsorgungsverfahren keine Warn- und
Alarmeinrichtungen.

Herstellung und Kennzeichnung

Die Amalgamabscheider sind werkmaRig herzustellen. Sofern zutreffend, sind die sich aus
den in Abschnitt 1, Absatz 4 genannten gesetzlichen Vorschriften ergebenden technischen
Regeln zu beachten.

Jedem Amalgamabscheider ist eine Einbau-, Betriebs- und Wartungsanleitung beizufiigen,
die inhaltlich mindestens den Angaben der Anlagen 9 bis 13 entspricht.

Die Amalgamabscheider miissen vom Hersteller auf einem oder mehreren Schildern jederzeit
leicht erkennbar und dauerhaft mit folgenden Angaben gekennzeichnet werden:

- Ubereinstimmungszeichen

- Produktbezeichnung SRAB 99 D
- Fabrikationsnummer

- max. Durchfluss

DIN EN ISO 11143:2008-10  Zahnheilkunde — Amalgamabscheider
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Die Kennzeichnung mit dem Ubereinstimmungszeichen (U-Zeichen) nach den Ubereinstim-
mungszeichenverordnungen der Lander darf nur erfolgen, wenn die Voraussetzungen nach
Abschnitt 2.3 erfiillt sind.

Die Vorschriften anderer Rechtsbereiche bleiben unberihrt.

Ubereinstimmungsbestitigung
Allgemeines

Die Bestatigung der Ubereinstimmung der Amalgamabscheider mit den Bestimmungen dieser
allgemeinen bauaufsichtlichen Zulassung muss fiir jedes Herstellwerk mit einer Ubereinstim-
mungserklarung des Herstellers auf der Grundlage einer werkseigenen Produktionskontrolle
erfolgen. Die Ubereinstimmungserklarung hat der Hersteller durch Kennzeichnung der
Amalgamabscheider mit dem Ubereinstimmungszeichen (U-Zeichen) unter Hinweis auf den
Verwendungszweck abzugeben.

Werkseigene Produktionskontrolle

In jedem Herstellwerk ist eine werkseigene Produktionskontrolle einzurichten und durchzu-
fihren. Unter werkseigener Produktionskontrolle wird die vom Hersteller vorzunehmende
kontinuierliche Uberwachung der Produktion verstanden, mit der dieser sicherstellt, dass die
von ihm hergestellten Bauprodukte den Bestimmungen dieser allgemeinen bauaufsichtlichen
Zulassung entsprechen.

Die werkseigene Produktionskontrolle muss mindestens die im Folgenden aufgefiihrten MaR-
nahmen einschlieBen.

- Beschreibung und Uberpriifung der Ausgangsmaterialien und der Bauteile:

Die Ubereinstimmung der zugelieferten Materialien mit den Bestimmungen nach Ab-
schnitt 2.1 dieser allgemeinen bauaufsichtlichen Zulassung ist entweder mindestens durch
Werksbescheinigungen nach DIN EN 102042 durch die Lieferer oder durch Warenein-
gangspriifungen nachzuweisen. Die Lieferpapiere sind bei jeder Lieferung auf Uberein-
stimmung mit der Bestellung zu kontrollieren.

- Kontrollen und Prifungen, die wahrend der Herstellung durchzufiihren sind:

Alle eigengefertigten Bauteile und Baugruppen sind auf MaRhaltigkeit und soweit erforder-
lich auf Funktionsfahigkeit zu prifen.

- Kontrollen und Prifungen, die am fertigen Abscheider durchzufiihren sind:

Jeder Amalgamabscheider ist auf Vollstandigkeit der Teile, auf Funktionsfahigkeit und
Dichtheit zu prifen.

Die Ergebnisse der werkseigenen Produktionskontrolle sind aufzuzeichnen und auszuwerten.
Die Aufzeichnungen missen mindestens folgende Angaben enthalten:

- Bezeichnung des Bauprodukts bzw. des Ausgangsmaterials und der Bestandteile

- Art der Kontrolle oder Priifung

- Datum der Herstellung und der Prifung des Bauprodukts bzw. des Ausgangsmaterials
oder der Bestandteile

- Ergebnis der Kontrollen und Prifungen und, soweit zutreffend, Vergleich mit den
Anforderungen

- Unterschrift des flr die werkseigene Produktionskontrolle Verantwortlichen

Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre aufzubewahren. Sie sind dem Deutschen

Institut fir Bautechnik, der zustéandigen obersten Bauaufsichtsbehorde oder der zustéandigen

Wasserbehorde auf Verlangen vorzulegen.

DIN EN 10204:2005-01 Metallische Erzeugnisse; Arten von Priifbescheinigungen
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Bei ungenugendem Priifergebnis sind vom Hersteller unverziglich die erforderlichen MaR-
nahmen zur Abstellung des Mangels zu treffen. Bauprodukte, die den Anforderungen nicht
entsprechen, sind so zu handhaben, dass Verwechslungen mit Ubereinstimmenden ausge-
schlossen werden. Nach Abstellung des Mangels ist - soweit technisch méglich und zum
Nachweis der Mangelbeseitigung erforderlich - die betreffende Priifung unverziiglich zu wie-
derholen.

Die Anforderungen an die werkseigene Produktionskontrolle gelten auch als eingehalten,
wenn der Hersteller Giber ein Qualititsmanagementsystem nach DIN EN ISO 90013 verfiigt,
dass die im Abschnitt 2.3.2 aufgefiihrten MaRnahmen beinhaltet.

Seite 6 von 6 | 4. November 2025

Die Installations- und Nutzungsbedingungen sind im Betriebsbuch festzuhalten. Anderungen
sind der zustandigen Behorde anzuzeigen.

Die Amalgamabscheider sind nach Erreichung der maximalen Standzeit auszutauschen. Das
Datum des Austauschs und die Fabrikationsnummer der eingesetzten Amalgamabscheider
sind im Betriebsbuch zu vermerken. Die Behalter der Amalgamabscheider werden wiederauf-
bereitet und diirfen maximal 10-mal wiederverwendet werden.

Geflllte Auffangbehalter bzw. ihre duRere Verpackung sind entsprechend der einschlagigen
Bestimmungen zu kennzeichnen. Das Abscheidegut ist ordnungsgemaf zu entsorgen. Der
Betreiber hat sich die Abnahme des Abscheidegutes vom Entsorgungsunternehmen beschei-
nigen zu lassen; hierbei ist die Menge des Abscheidegutes anzugeben.

3 Bestimmungen fiir Planung, Bemessung und Ausfiihrung Es wird darauf hingewiesen, dass die Amalgamabscheider gemaR der Abwasserverordnung,

Die Amal bscheider sind an Ab | hlieR Anhang 50 (Zahnbehandlung) vor Inbetriebnahme und in Abstédnden von nicht langer als
1 “rna gama e .e| er sind an s.auga.n agen ar\zusc lelsen. ) 5 Jahren nach Landesrecht auf ihren ordnungsgemafen Zustand Uberprift werden missen.

Es dirfen bis zu vier Behandlungseinheiten an einen Amalgamabscheider angeschlossen Hierzu sind den Priifern die erforderlichen Informationen vom Hersteller zur Verfiigung zu
werden. stellen. Die Uberpriifung ist entsprechend den Angaben der Betriebs- und Wartungsanleitung
Die anfallende Abwassermenge ist zu ermitteln. Wenn diese den maximalen Abwasserzufluss durchzufiihren. Das Betriebsbuch und die Abnahmebescheinigungen fiir das Abscheidegut
des Amalgamabscheiders von 3 I/min Uberschreiten kann, ist dem Amalgamabscheider in sind einzusehen.
Verantwortung des Herstellers ein ausreichend grofRes Puffergefal vorzuschalten.
Fir den Einbau ist die Einbauanleitung des Herstellers anzuwenden.
Die Amalgamabscheider wirken aufgrund der Anordnung von Zu- und Ablauf auf der Ober- .
seite des Amalgamabscheiders als Geruchsverschluss. Sie kénnen somit direkt an die Ent- Stefan Hartstock Beglaubigt
wasserungsanlage angeschlossen werden. Im Ubrigen gilt fiir den Anschluss an die Entwés- Referatsleiter Dr. Zander
serungsanlage DIN EN 12056-24 in Verbindung mit DIN 1986-1005.
Sofern aufgrund einer anfallenden Abwassermenge von = 3 I/min ein Puffergefald erforderlich
ist, ist dieses so zu gestalten, dass Ablagerungen vermieden werden.

4 Bestimmungen fiir Nutzung, Unterhalt und Wartung

Fir Betrieb und Wartung ist die Betriebs- und Wartungsanleitung des Herstellers zu beachten.
In der Praxis ist ein Betriebsbuch zu fiihren.

Die Amalgamabscheider sind in Abhangigkeit von der Anzahl der Amalgamabscheider und
der in der Praxis tatigen Behandler gemaf den nachfolgenden Bestimmungen gegen neue
Amalgamabscheider auszutauschen.

Die maximale Standzeit in Abhangigkeit von der Zahl der in der Praxis tatigen Behandler ist
fir Amalgamabscheider mit der Bezeichnung SRAB 99 D der Tabelle 1 zu entnehmen:

Tabelle 1: Maximale Standzeit Amalgamabscheider Typ SRAB 99 D

Anzahl der Behandler

pro Amalgamabscheider Maximale Standzeit der Amalgamabscheider

1 12 Monate
2 12 Monate
3 6 Monate
4 6 Monate

Sofern andere Installations- und Nutzungsbedingungen in der Praxis vorliegen, sind die maxi-
malen Standzeiten in Verantwortung des Antragstellers zu ermitteln.

DIN EN ISO 9001: 2015-11 Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen

4 DIN EN 12056-2:2001-01 Schwerkraftentwésserungsanlagen innerhalb von Gebauden - Teil 2: Schmutzwas-
seranlagen, Planung und Berechnung
5 DIN 1986-100:2016-12 Entwasserungsanlagen fiir Gebaude und Grundstticke — Teil 100: Bestimmungen in

7232205.25

Verbindung mit DIN EN 752 und DIN EN 12056
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Einbau- und Betriebsanleitung fiir
Amalgamabscheider

1. Anwendungsbereich

Der Amalgamabscheider SRAB 99D wird in Zahnarztpraxen zum ZurUckhalten von
Amalgam eingesetzt. Entsprechend der Verordnung Uber Anforcerungen an das
Einleiten von Abwasser in Gewasser, Anhang 50 (Zahnbehandlung), muss Abwasser,
das beim Umagang mit Amalgam anfallt, Uber einen Amalgamabscheider geleitet
werden. Somit mussen die Behandlungsplatze in Zahnarztpraxen und -kliniken, bei
denen Amalgam anfallt, mit Amalgamabscheidern betrieben werden. Der
Abscheider muss dabei Uber eine allgemeine bauaufsichtliche Zulassung und einen
Abscheidewirkungsgrad von mindestens 95% verflgen.

Der Amalgamabscheider SRAB 990 erfullt die DIN EN 1SO 11143 und ist vom
Deutschen Institut fur Bautechnik allgemein bauaufsichtlich zugelassen
(Zulassungnummer: Z-64.3-17).

Hinweis: Prophylaxepulver aus Strahlgeraten, welches unter Praxisbedingungen
nicht wasserléslich ist, darf dem Amalgamabscheider nicht zugefuhrt werden, da
dies zu Verstopfungen des Abscheiders und der Absauganlage fuhrt.

2. Funktionsweise

Die Abwasserstrome aus der Behandlungseinheit und der Speischale werden
zusammengefasst und Ober einen Zulauf in den Amalgamabscheider eingeleitet.
Die Abscheidung und Reinigung des Abwassers erfolgt durch das Sedimentations-
prinzip im Amalgamabscheider. Hierbei macht sich das System die schwerkraft-
bedingte FlieRbewegung des Wassers zunutze. Der Ablauf des Amalgamabscheiders
wird an die Entwasserungsanlage angeschlossen, in welche das gereinigte Abwasser
abflielit. Der Abscheider dient gleichzeitig als Auffangbehalter fur das
abgeschiedene Amalgam.

3. Technische Daten

Technische Daten des SRAB 99 D
Durchfluss 3 Liter/Minute

Abmessungen Hx B x T (in mm) 170 x 270 x 160
Wirkungsgrad der Amalgamabscheidung | = 95% bei 3,0 I/min

Amalgamabscheider SRAB 99 D

Einbau-, Betriebs- und Wartungsanleitung Anlage 9
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4. Installation

Fur die Installation des SRAB 99D ist die Montage- und Betriebsanleitung des
jeweiligen PureMotion Systems zu beachten. Die Anleitungen finden Sie auf unserer
Webseite www.medentex.com.

5. Wartung

5.1. Reinigung und Desinfektion

Fur die aulerliche Reinigung des Amalgamabscheiders ist ein Einwegpapierhand-
tuch zu empfehlen. Bei der Reinigung sind Schutzhandschuhe zu tragen und die
benutzten Hilfsmittel sind als Amalgamabfall unter der Abfallschlusselnummer
AVV 180110 zu entsorgen.

Die tagliche Reinigung und Desinfektion der Sauganlage und der Speischale ist
entsprechend den Anweisungen des Sauganlagenherstellers vorzunehmen. Um die
Abscheiderfunktion zu gewahrleisten, ist das Saugsysterm am Ende eines Arbeits-
tages mit einem fur zahnarztliche Absauganlagen zugelassenen Desinfektionsmittel
zu reinigen und zu desinfizieren. Es darfen nur vom Hersteller empfohlene Mittel,
die frei von halogenhaltigen, organischen Verbindungen und chlorierenden Stoffen
sind, verwendet werden,

5.2. Austausch des Amalgamabscheiders
5.2.1. Allgemeine Bestimmungen
Der Amalgamabscheider darf ausschlietlich von unterwiesenen Personen
ausgetauscht werden. Die Einweisung erfolgt im Rahmen der Installation durch
den Servicetechniker.

Beim Austausch des Amalgamabscheiders ist Schutzkleidung zu tragen. Zur
Schutzkleidung gehdéren Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutzmaske
und Laborkittel.

5.2.2. Austauschintervall

Der Amalgamabscheider darf nicht Uber das maximale Tauschintervall hinaus
verwendet werden. Das Zeitintervall des Austausches basiert auf der Anzahl der
in der Praxis tatigen Behandler.

Bei der Installation wird ein Montageprotokoll erstellt und an die medentex
GmbH weitergeleitet. Auf diese Weise wird die Standzeit von der Firma
medentex nachgehalten, wodurch ein rechtzeitiger Austausch gewahrleistet wird.
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5.2.3. Schritt-fiir-Schritt Anleitung

Vorbereitung:

Reinigen Sie vor dem Austausch des Amalgamabscheiders das Absaugsysterm
mit einermn fur Dentalsauganiagen handelsUblichen Reinigungsmittel und lassen
Sie die Anlage 1 bis 2 Minuten nachsaugen Informieren Sie anschliefend ggf
die Behandler Uber die geplante Abschaltung der Anlage.

Achtung: Eingang und Ausgang der Abscheideranschlusse aurfen nicht
vertauscht werden. Achten Sie auf die Farbcodierung am Einlass- und
Auslassstutzen.

Eingang = rote Kennzeichnung ,IN’

Ausgang = blaue Kennzeichnung ,OUT"

Vorgehensweise Austausch:

2 1. Schalten Sie den Hauptschalter (im Bild links) aus
{OFF)

2. Heben Sie den Abscheider auf der Einlassseite
(rote Kennzeichnung, ,IN7) fur etwa 10 Sekunden
2 bis 3 cm hoch. Dadurch sinkt der Flussigkeits-
stand im Abscheider etwas und beim Tausch
entweicht weniger Leckageflussigkeit.

3. Klappen Sie die Einlaufbrucke hoch, um sie vom
Einlassstutzen des Abscheiders (rote Kennzeich-
nung, .IN", siehe Pfeil) zu entfernen.

Durch die Gelenke kann die Verrohrung tankseitig
angeschlossen bleiben.

4, Verschlielken Sie den Einlassstutzen mit einer
der mitgelieferten Verschlusskappen des neuen
Abscheiders.

Die Verschlusskappe muss aufl dem Abscheider
aufliegen
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5. Ziehen Sie die Auslaufbrucke vom Auslassstutzen
{blaue Kennzeichnung, .OUT", siche Pfeil)
senkrecht hoch,

6. VerschlieRen Sie den Auslassstutzen mit der
zweiten Verschlusskappe des neuen Abscheiders.

7 Entnehmen Sie den Abscheider.

8. Reinigen Sie mit einem Einwegtuch den Ein- und
Auslaufstutzen der Brucken von innen.

9. Tragen Sie das mitgelieferte Silikonfett auf die
Dichtringe und den Ein- und Auslassstutzen des
neuen Amalgamabscheiders auf.

10. Fetten Sie auch die Innenwande der
Rehrstutzen mit Silikonfett ein.
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11. Setzen Sie den neuen Amalgamabscheider
wieder ein.

DCrucken Sie die Auslaufbricke senkrecht auf den
Auslassstutzen (blaue Kennzeichnung, ,OUT).

. Drucken Sie die Einlaufbricke senkrecht auf den
Einlassstutzen (rote Kennzeichnung, .IN7}.

14. Verpacken Sie den gebrauchten Amalgam-
abscheider bis zur Abholung in der
Originalverpackung des neu gelieferten
Abscheiders.

5.3. Entsorgung des Amalgamabscheiders

Die Abholung der vollen Amalgarmabscheider und der Versand der leeren
Austauschbehalter wird vom Customer Service Center koordiniert. Die vollen
Amalgamabscheider sind ordnungsgemal? verpackt an zu versenden. Die Behélter
werden fachgerecht wiederaufbereitet und kénnen bis

zu 10-mal wiederverwendet werden.

Der Austausch und das Entsorgungsdatum mussen anschlieBend in die Tabelle
Entsorgung Amalgamabscheider” eingetragen werden.

5.4. 5-Jahrespriufung

Amalgamabscheider mussen gemalt der Abwasserverordnung, Anhang 50, in
Abstanden von nicht langer als 5 Jahren nach Landesrecht auf ihren cranungs-
gemalen Zustand Uberpruft werden. Die Prufung darf nur von einer autorisierten
Person, d.h. von einem von medentex geschulten Dental-Techniker, nach
Vorgaben des Herstellers, durchgefihrt werden und muss im Betriebsbuch in der
Tabelle ,5-Jahresprufung Amalgamabscheider” dokumentiert werden.
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Entsorgung Amalgamabscheider
In folgender Tabelle bitte den Austausch der Amalgamabscheider dokumentieren

Datum Abscheider Seriennummer Unterschrift
neu installierter

Abscheider

Seriennummer
entsorgter

gewechselt von
(Name) Abscheider




5-Jahresuberprifung Amalgamabscheider

In folgender Tabelle bitte die Durchfuhrung der 5-Jahresprufung dokumentieren.

Bitte beachten Sie, dass die 5-Jahresuberprifung nur von einem vom Hersteller
gepruften Dental-Techniker durchgefuhrt werden darf.

Datum Prufung durchgefuhrt von Unterschrift

(Name des Technikers und Dentalhandler)

Notizen
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