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Foreword

The UNI EN 1639 norm defines the hand-operated dental instrument as “ Dental
instrument designed to function in response to the operator’s manual movement without
any power source”.

In this short writing we will indicate in principle the general procedures to be followed for a
correct handling of the stainless steel , reusable dental hand instruments with relation to
the use of the autoclave.

The instruments treatment has not only the scope to obtain a correct sterilization of the
instruments and to maintain his sterile condition up to the moment of its use , but also to
grant the mechanical characteristics in accordance to his use.

The sterilization process is actually a number of by processes , and each of them if not
properly performed , may prejudice the achievement and maintenance of the sterile
condition of the instruments.

Some of the processes indicated below are common to almost all sterilization systems; in
any case they mainly refer to the most commonly used and widely known : sterilization in
autoclave via saturated steam.

1. Preparation of sterilization area

Before beginning treatment of the instrument, it is necessary to designate a sterilization
area, that is a space dedicated to all those operations necessary for sterilization,
separated from other areas of practice, where it is possible to freely and safely keep
whatever necessary to perform the pre-sterilization process.

It is not necessary to have a separate room but it is recommendable to identify and use a
specific area purposely dedicated to that scope. The area dedicated to decontamination
operations before disinfection and cleaning (disinfection immediately after use — washing,
etc.) must be separate from the area dedicated to the subsequent processes.

The working area must have continuous flat and easily washable surfaces .

After reprocessing , the surfaces must be washed and disinfected , as it should be any
surface of the dental practice which may become in contact with the infection agents.
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When moving from the working point , specially when it is far from the sterilization place ,
the same operations indicated at “ Preparation for disinfection and cleaning “ must be
followed with procedures and equipment for personal protection suitable to grant the
operator safety.

As an example the instruments must be fixed using perforated instrument trays with fixing
frames to avoid possible damaging of instruments.

Container for transportation must be anti shock material and have safety locking to avoid
accidentals opening and/or loss of liquids

The container must clearly show the sign “biological risk” of contamination , indicating the
content and departure and arrival addresses and must be handled exclusively by
purposely trained personal .

Even the container opening and instruments handling as well as following treatment
operations must be exclusively done by trained operators.

After use , the container must be washed and disinfected with the same procedure and
care of the instrumentation.

2. Decontamination

In order to carry out proper sterilization, it is of the utmost importance to know
the initial microbial charge of the instrument to be sterilized.

Generally speaking a microbial charge equal or less then 100 CFU/100 cm2 (CFU = units
forming colonies ) is compatible with the most used sterilization process like saturated
steam chemical , vapour ethylene oxide etc.

Unfortunately the full knowledge of the procedure for evaluation of the micro-organisms on
the product ( ref. UNI EN 1174-1 , -2 and -3 ) , the necessary experience and the structure
required to detect the bio-burden, very seldomly are compatible with the activity of the
dental practice. For this reason it becomes of the utmost importance considering that the
sterilization process virtually begins at the moment of decontamination.

In fact , only the strict respect of the operations preceding the sterilization can grant a low
initial microbial charge and therefore the possibility of killing all micro-organisms present.
It remains however necessary to validate and therefore verify, the sterilization process.

On the other hand even a “ bio-burden declaration “ supplied by the manufacturer would
be useless. In fact , even if the packaging are designed to keep an acceptable cleaning
level , the re-usable instruments are introduced to the market with a not sealed packaging
and are afterward repeatedly handled during various movements between manufacturer ,
dealers and final user and therefore subject to various variations of the ambient conditions.

The decontamination is actually an operation including four different processes
preparation for disinfection and cleaning, cleaning, disinfection and drying.
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Preparation for disinfection and cleaning : Immediately after use on the patient, reusable
instruments must be disinfected by placing them in solutions known to be effective also
against HIV to eliminate the risk of infection for the dental operator, the “drying” of work
residues on the instruments must be avoided in order not to compromise the effectiveness
of the disinfection and sterilization and to avoid corrosion.

Many dental products used on patients have corrosive effects and it is better to remove
them from the instrument as quickly as possible.

Instruments that can be disassembled , or that are articulated, must be opened so that all
their parts are in contact with the disinfectant.

To avoid the fixing of proteins, the pre-disinfection products must be a combination of
disinfectant and detergent; the instruments must never be placed in a physiological
solution of sodium chloride because the contact , especially for long period, may cause
corrosion and rust.

In any case avoid long periods of disinfection (a night, a weekend...).
Disinfectant/detergents solutions must be renewed daily because the prolonged use of
these solutions can lead to the risk of corrosion due to the presence of dirty or an increase
concentration caused by the evaporation of water.

Furthermore disinfection capacity could decrease significantly, to the point of being
ineffective.

For the sake of the dental operator’s protection against infections , it must be remembered
that immersion of the instruments immediately after use on the patient has only a limited
effect so that, as already stated, the operator should wear appropriate protective devices
as a precautionary measure.

Cleaning : After removing the instruments from the disinfectant/detergents solutions , they
must be rinsed abundantly in running water, removing any remaining residue . Metal
brushes or sponges which would damage the instruments shall NOT be used . Preferably
nylon brushes shall be utilized.

For the cleaning of satin finished instruments (including trays, etc.) it is necessary to clean
with movements following the sense of the finishing.

In any case avoid abrasive detergents and excessive manual pressure. At the same time
take care not to hit or drop the instruments; the use of enzymatic, non corrosive,
detergents is recommended.

To avoid water stains, demineralized water should be used for final rinse, and the
instrument dried immediately afterwards.

Ultrasonic cleaning is particularly effective on difficult to remove residue; particular care
must be taken, however, to avoid instruments touching each other, to overload the trays
and most of all to avoid placing particularly delicate instruments, such as mouth mirrors,
which would surely be damaged.
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The cleaning process can also be conducted via “washing machine”, in this case foam-free
disinfectant/detergents must be used; there is also a product (called lubricating milk) that
acts as both lubricant and antioxidant.

Thermal disinfectors can be of the thermal or thermo-chemical type ; the first being the
more preferable choice.

Washing cycles must include: pre-wash, without detergents or disinfectants; cleaning
(temperatures between 40 and 60°C); first wash, with solutions; second wash with water
only; thermal disinfection (temperatures between 80 and 90°C) with final rinse,
preferably with demineralized water and then drying.

To avoid rendering the treatment ineffective the machine must be loaded correctly, that is
not overloaded with instruments and without using supports other than those supplied with
the machine.

The shape of the instruments must be taken into consideration during loading and they
must not be forced, the articulated ones must be opened, while delicate instruments (ex.
Probes, curettes, etc.) must be fastened in appropriate supports to avoid dents.

Statistically speaking, the most used process today is manual washing. However,
automatic treatment of the instrument represents an indispensable premise for the quality
of the results in terms of safety.

Even regulations establish that washing and disinfection of instruments be conducted
according to procedures that are validated and documented : only automatic treatment,
in specific machines, can guarantee that all the requirements are met.

The same recommendations are made by influential institutes such as the Robert Kock
Institute of Berlin; the use of the mechanical rather then manual treatment of the
instruments is required.

The dedicated machineries are washing disinfecting and drying the instruments in a closed
circuit and this is the only way to satisfy the fundamental requirements that the

treatment of the instruments must reflect from a dental point of view, that is safety,
convenience and documentation.

Disinfection and drying : After drying, the instruments must be immersed in a

disinfecting solution (obviously different from the one used for immersion immediately

after use on the patient) that needs to be refreshed constantly, and then, after waiting for
the appropriate time to obtain disinfection , they must be washed in demineralized,
decontaminated water, and dried immediately.

Drying must be performed accurately using where possible heat or uncontaminated
drying materials.

Compressed air can be used when filtered. air for drying if it is filtered.
Drying accuracy is of the utmost importance in order not to compromise the correct and
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indispensable contact of the instrument with the sterilizing solution.

As regards to disinfecting solutions in this case the recommendations indicated under
“Decontamination” also apply.

3. Inspection, Maintenance, and Tests

All the instruments must be accurately inspected and use immediately taken out of views
even if there is only the doubt that their original characteristics have been altered and that
they must altered. They must result as being perfectly clean from a macroscopic point of
view.

The joints of articulated instruments (needle holders, extraction tweezers,

haemostatic tweezers, scissors, etc., etc.) must be lubricated with sterilizable products
(e.g., paraffin oil prescribed by “European Pharmacopeia ” and lubricating milk); the use of
these products prevents the corrosion caused by friction in the joints.

The lubricants must be biologically compatible and appropriate for steaming; it is
preferable not to use substances containing silicone because they could compromise the
smooth operation of the instruments and the sterilizing action of the steam.

Tests must then be conducted to verify correct operation , and these can be more or less
simple such as testing the proper opening and closing of the needle holder.

4. Packaging

The purpose of packaging is to keep the instrument sterile until it is used, that is until
the package is opened.

The material must allow the correct removal of air and the contact of the instrument with
the sterilizing agent.

There are different types of packaging material and undoubtedly the most common is the
paper with laminated polyester/polypropylene film variety, with inseparable layers, in the
form of envelopes, self-sealing envelopes and rolls.

Other types can be “medical grade” paper sheets, Tyvek-polyester combinations
(envelopes and rolls only for ETO and Gas Plasma), TNT or even containers (in steel,
aluminium, and plastic materials in particular) equipped with gasket and filters (in paper
and cloth) but the most important of all is that the packaging is bacteria- and

humidity- tight , resistant to the various packaging, sterilization and storing operations and
thus being safe, practical and economical.

With the exception of “passing” autoclaves, that is autoclaves used in operating rooms
where there is a direct connection from the sub-sterilization to the operating room ,
whereby flash sterilization occurs (134°C for 4 minutes) , the instruments must be sealed,
packaged or in any case placed inside appropriate containers to remain sterile.

Flash sterilization must be limited to emergency situations and in any case, if it is deemed
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convenient, for sterilizing instruments to be used exclusively on one patient during the
same operation.

As already stated the most used packaging material is envelopes and rolls made of paper
+ plastic material and for this reason it is important that they are not packed with too may
instruments, in order to leave sufficient space between them to allow for the correct
passage of the sterilizing agent.

It is surely useful that a double seal be placed on envelopes and rolls for major security.
However it must be highlighted that double packaging (two envelopes) does not, as
assumed in the past, prolong sterilization and therefore storing times.

5. Sterilization

As already indicated, the most used form of sterilization today is the saturated steam
autoclave and therefore the procedures that follow will focus on this.

This sterilization system is based on the relation between temperature, pressure and
volume.

The aim of the temperature is to sterilize, the saturated steam distributes the heat onto the
instrument evenly (due to thermal exchange) and the pressure increases the latent heat of
water evaporation.

When the steam comes into contact with the instrument, which is at lower temperature,
it transmits its heat to and forms condensation on it, simultaneously increasing its
temperature.

The condensation with its transmission of temperature, is lethal for microorganisms.

Thermal exchange continues progressively until the temperatures of the instrument and of
the steam are balanced, and at that point condensation stops.

Other factors, for example the extraction of air from the chamber, are not technically a

part of the steam sterilization process , but they do help to reduce the risk of shadows
during sterilization caused by air pockets, and favour the sterilization of hollow
instruments.

Sterilization cycles generally recommended for autoclaves (example related to a saturated
steam autoclave with fractioned vacuum ) have a temperature of 134°C, with working time
of 7 minutes and a pressure of 2.1 bars and 121°C, with working time of 15 minutes and a
pressure of 1.1 bars (Medical Device Agency — 1997); exposure times refer to standard
operating conditions , i.e. with standard working temperature and pressure .

The particular importance of the drying cycle of the packaged instruments must be
underlined; if this is not carried out correctly it could compromise both the integrity of

the instrument by causing corrosion, and conservation of sterilization because water, or
small parts of it, could lead to the formation of bacteria, which would cause the risk for the
doctor to eventually transmit an infection to the patient.
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Sterilization process controls : It is necessary to conduct these in order to verify that the
sterilization process is correct.

The correct functioning of the sterilization process can be verified by checking physical,
chemical and biological parameters.

Physical parameters can be checked on the autoclave itself, with the indicators of
pressure, temperature, time, etc.; it is preferable that the autoclave undergo periodical
calibration in a qualified laboratory.

Chemical parameters can be checked via “process indicators” (e.g., the ink indicators
placed on envelopes and rolls) that simply react to the exposure to temperature without
providing any indication on whether the sterilization is more or less completed or the
success of the sterilization cycle and practically only serve to distinguish between
sterilized and non-sterilized envelopes; then there are the “process integrators”, normally
used for the sterilization of implant parts, that indicate for example even if the steam

has passed inside the package; finally there are the “multi-parameter indicators”, also
used rather infrequently, like the preceding integrators,

which are made to react with different parameters critical to the process.

The control of the biological values is the most used to evaluate the process efficiency .

These tests include in addition to the time/temperature factors , other factors influencing
the biological deactivation; in this case standardized samples of microorganisms in the
form of spores are used (in accordance with UNI EN 866 - series regulations from part -1
to part -8) .

The UNI EN 556-1:2002 regulations indicate that the proof that a medical device is

sterile is provided by initial validation of the sterilization process and following

revalidation showing the acceptability of the process and the data obtained during

checks and systematic monitoring that show that the confirmed process has actually been
conducted.

Regulation also indicates that successful sterilization can be predicted by the level of
microbiological charge on the products,by the resistance of the microorganisms
containing this microbiological charge and by the extent of the treatment imposed during
sterilization.

6. Storing

So as not to compromise the antimicrobial barrier represented by the packaging, it must
be stored in areas free of dust, humidity or contaminated air and in any case before
storing the devices it is necessary to check for accidental openings (holes, tears, etc.) in
the package, to be done before using the instrument on the patient.

The instrument must therefore be stored in a designated area, a closed and clean
environment (for example a cupboard that can be cleaned easily and that is reserved for
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storing instruments) with a temperature between 18 and 22° and with relative humidity
between 35 and 50°.

The improper conservation of the instruments not only compromises its sterile condition ,
but the instrument itself, because the condensation caused by thermal changes, external
agents and other factors could lead to the corrosion of the instrument.

The conservation time of the sterile condition is certainly influenced by the handling and
storing system of the packaging , but the most influencing factor is the material used for
packaging.

As a general example we can notice that :

- Paper-polyester/polypropylene may keep instruments sterile for up to 60 days in a closed
cupboard)

- Tyvek/polyester combination, up to 2 years , as stated by manufacturer ;

- Medical Grade paper and TNT, 25/30 days;

- Container with gasket and filters, 25/30 days.

As a precaution it is preferable not to stock the instruments for more than 30 days;
however it is better to reduce this time as much as possible for economic reasons.

If an instrument is used only every 30 or even 60 days, this would mean that not only a
higher number instruments in stock but also a lower utilization with consequence longer
recovery time of the investment.

It has finally to be noted that at the moment of sterilizing the instruments the dentist
become in a certain way a “ manufacturer of medical devices supplied in sterile condition “
and must therefore issue procedures and perform validation tests also with relation to the
storing system of the instruments , and he must therefore proof that his conservation
system ( procedures , materials , equipment and ambient ) can actually maintain the
instrument sterile up to his use.

7. Plastic instruments notes

The instruments partially or completely fabricated with plastic material are sensible to
temperature and therefore need to be cold sterilized or using low temperature system (
ethylene oxide gas plasma ozone etc. ) . Plastic material have particular characteristics
from chemical and mechanical point of view; we are now examining two of this “limit”
material

PTFE

PTFE ( poly tetra fluorine ethylene) is better known with commercial names like Teflon ,
Fluon , Algoflon , Hostaflon , etc. were some stabilizers and fluidifiers are added to obtain
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better characteristics like the coating with non-sticking material on the kitchen pans ; PTFE
can resists temperature over 200° and it is in addition very resistant to chemical agents.

Instruments , or part of them , manufactured with this material can therefore be used with
the most powerful thermal disinfectors having disinfection cycles up to 95°C and drying
cycle which can reach 115°C as well as the heaviest autoclave cycles which should
however not exceed 136°C.

Polycarbonate

Polycarbonates is often used in dental equipment like some type of impression trays or
even as a button for a colour coding system of the stainless steel impression trays.

This type of material shall be carefully handled because it is resisting up to a maximum
140°C. It is therefore important to have a very precise control of the autoclave temperature
and most of all avoid using solvents or other chemical aggressive solution for cleaning and
disinfection.

In any case which ever is the product used it is necessary to carefully rinse any part of the
surface and coupling with other materials.
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ASA DENTAL Spa

Progettazione e Produzione di Strumenti Dentali

INSTRUMENTEN-AUFBEREITUNG - STERILISIERBARE
DENTALE HANDINSTRUMENTE IN EDENLSTAHL

Luca Martinelli— November 2007

Vorwort

Die UNI EN 1639 definiert die Dentalen Hand-Instrumente als ,, Gebrauchsanweisung fir
Dentale Hand-Instrumente als eine Art automatisches , stromloses Arbeitsvorgehen ,,.

In diesem kurzen Artikel wollen wir auf das Prinzip des generellen Prozesses hinweisen,
fur die korrekte Handhabung von Edelstahl und anderen wiederverwendbaren Dental
Handinstrumenten, bei einer korrekten Ablauffolge im Autoklav.

Der Sterilisationsprozess besteht aus einer Anzahl von Teilprozessen, die wenn nicht
richtig ausgefuhrt, die Erlangung und Aufrechterhaltung der sterilen Bedingungen der
Instrumente verhindern kann.

Einige der unten aufgefihrten Prozesse sind normal gebrauchlich far alle
Sterilisationssysteme, in jedem Fall verweisen sie auf die meist gebrauchlichen und
bekannten; Sterilisation im Autoklav mittels gesattigtem Dampf.

1. Vorbereitung des Sterilisationsbereichs

Bevor man mit der Behandlung der Instrumente beginnt, ist es notwendig, den
Sterilisationsbereich zu bestimmen, durch die Bestimmung eines Platzes fir alle Ablaufe
der Sterilisation, getrennt von anderen Untersuchungsbereichen, in aller Ruhe und
Sicherheit, um somit den Vor-Sterilisationsprozess durchzuftihren.

Es ist nicht notwendig, dafur einen separaten Raum zu haben, aber es ist passend einen
bestimmten Bereich zu wéhlen und diesen bestimmten Platz dafiir immer zu verwenden,
den Bereich fur die Dekontaminations-Ausfuhrung , fir Durchfihrung von Desinfektion und
Reinigung (Desinfektion sofort nach Gebrauch — Spulung, etc.) muss getrennt sein vom
bestimmten Bereich des Prozesses der folgt.

Die Oberflache des Arbeitsplatzes muss sauber, eben und leicht abwaschbar sein.
Diese missen abgewaschen und desinfiziert werden, wie es mit allen Oberflachen einer
Praxis gemacht werden sollte, die mit infizierten Stoffen in Berihrung kommen.

Die Instrumente sollten flr einen vorschriftsmaBigen Gebrauch, z.B. in eine gelochte
Kassette mit Einsatz gelegt werden, wie beim Gebrauch zur Sterilisation, um eine
Beruihrung beim Transport zu verhindern.

Container fur den Transport missen aus Antischock Material sein und
Sicherheitsverschliisse haben um ein versehentliches Offnen und Flissigkeitsverlust zu
verhindern.

Die Container mussen klar das graphische Zeichen- biologisches Risiko- Kontamination
aufweisen, sowie auf den Inhalt hinweisen, von wo es kommt und wohin es geht, z.B.
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Name, Adresse, Destination, Telefon Nummer und es muss ausschlieRlich wvon
ausgebildetem Personal bedient werden.

Auch die Offnung des Containers, Entnahme der Instrumente und weitere Behandlung,
darf nur durch ausgebildetes Personal geschehen.

Nach dem Gebrauch muss der Container gewaschen und desinfiziert werden, mit
derselben Behandlung und Achtsamkeit wie flr das Instrumentarium.

2. Dekontamination

Dekontamination ist ein Ablauf, der vier Abldufe beinhaltet, dies sind Vorbereitung zur
Desinfektion und Reinigung, Reinigung, Desinfektion und Trocknen:

Vorbereitung zur Desinfektion und Reinigung > Sofort nach dem Gebrauch am Patienten,
missen wieder verwendbare Instrumente desinfiziert werden, indem man diese in
spezielle Losungen legt, auch um das Risiko einer Ansteckung der Dental Mitarbeiter
gegen HIV zu eliminieren, das ,Trocknen“ der Ruckstande an den Instrumenten muss
verhindert werden, um die Effektivitat der Desinfektion und Sterilisation nicht zu gefahrden
und somit Korrosion vorzubeugen. Viele Dentalprodukte, die bei Patienten verwendet
werden, haben Korrosionseffekte und es ist besser diese schnellst mdglich von den
Instrumenten zu entfernen.

Instrumente die auseinander genommen werden kénnen, oder beweglich sind, missen
geoffnet werden, so dass alle Teile mit dem Desinfektionsmittel bedeckt sind.

Um das Festsetzen von Proteinen zu vermeiden, muss das Vor-desinfektionsmittel ein
kombiniertes Desinfektion/Reinigungsmittel sein; die Instrumente durfen niemals in eine
physikalische Lésung wie Natriumchlorat gelegt werden, da diese bei Kontakt, speziell
Uber einen langeren Zeitraum, zur Korrosion und Rost fuhrt.

In jedem Fall sollten langere Desinfektionszeitrdume vermieden werden( tber Nacht,
Wochenende...).

Das Desinfektion/Reinigungsmittel muss taglich erneuert werden, da der Gebrauch dieser
Mittel ein Korrosionsrisiko birgt, beziglich der inhaltlichen Rickstédnde oder wegen seiner
gestiegenen Konzentration hervorgerufen durch die Wasserverdampfung, weiterhin kann
sich somit die Desinfektion abschwéachen, bis unwirksam werden.

Zur Sicherheit der Dental-Mitarbeiter, missen die Instrumente sofort, nach dem Gebrauch
am Patienten, in das Desinfektionsmittel gelegt werden. Aber dies ist kein ausreichender
Schutz des Dental-Mitarbeiters. Es ist winschenswert, dass auch hier alle
Schutzmassnahmen angewandt werden.

Reinigung> Nach der Trocknung der Instrumente vom Desinfektion/Reinigungsmittel
mussen diese grundlich unter flieRendem Wasser gespilt werden, um alle eventuellen
Ruckstande zu beseitigen, NICHT mit Metallbirsten oder Schwammen, die die
Instrumente beschadigen kdnnten, sondern vorzugsweise welche aus Nylon.

Die Bursten und Schwamme die angewandt wurden, missen selbst nach dem Gebrauch
gewaschen, desinfiziert und sterilisiert werden.

Fur die Reinigung von glasierten Instrumenten (inklusive Trays, etc. ) ist es notwendig der
Reinigung in Richtung der Glasierungsbeschichtung zu folgen.
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Auf alle Félle aggressive Reinigungsmittel, ebenso wie Uberhdhten manuellen Druck,
vermeiden, gleichzeitig sollte man versuchen das Instrument vorsichtig zu behandeln,
weder zu stofRen noch

fallen zu lassen; der Gebrauch von enzymatischen, nicht atzenden Reinigungsmitteln ist
empfohlen.

Um Wasserflecken zu vermeiden, sollte zur letzten Spulung, endmineralisiertem Wasser,
verwendet werden und das Instrument danach sofort getrocknet werden.

Die Ultraschal Reinigung ist besonders effektiv an schwierig zu beseitigenden
Ruckstanden; besondere Achtsamkeit ist notwendig, wie, die Instrumente nicht zu dicht
aneinander zu legen, die Trays zu Uberladen, besonders bei empfindlichen Instrumenten,
wie z.B. Mundspiegeln, die dabei beschadigt wirden.

Der Reinigungsprozess kann auch in der Spulmaschine ausgefihrt werden, es mussen
aber schaumfreie Desinfektion/Reinigungsmittel verwendet werden. Es gibt ein Produkt
(genannt Schmiermilch) das sowohl als Schmier- also auch als Antioxidationsmittel wirkt.

Die maschinelle Aufbereitung kann mit thermischer oder thermisch-chemischer
Desinfektion erreicht werden; erstere ist wiinschenswert.

Waschumldufe  muissen  beinhalten:  Vorwdasche, ohne Reinigungs-  oder
Desinfektionsmittel, Reinigung (Temperatur zwischen 40 und 60°C, erste Wasche, mit
Reinigungslosungen, zweite Wa&asche nur mit Wasser, thermische Desinfektion
(Temperaturen zwischen 80 wund 90°C) und Schlussspulung, vorzugsweise mit
endmineralisiertem Wasser und anschlieRendem Trocknen.

Eine richtige Einordnung der Instrumente in die dafir vorgesehenen Geratekorbe
gewahrleistet eine effektive Instrumentenbehandlung, so dass die Instrumente sich nicht
gegenseitig beschadigen.

An die Form der Instrumente muss beim Beladen bedacht werden, sie sollten nicht
gedrickt werden. Siebschalen durfen nicht Gberladen sein, Gelenkinstrumente muissen
geoffnet sein, wahrend empfindliche Instrumente (z.B. Kiretten, etc.)

in die daflr vorgesehenen Behélter einzuordnen sind, um Schaden zu vermeiden.

Statistisch gesehen ist die manuelle Desinfektion die meist angewandte. Jedoch, trotz,
dass diese die meist angewandte ist, gibt die automatische Behandlung der Instrumente

unverzichtbare Voraussetzungen fir die Qualitdt der Ergebnisses auch im Hinblick auf
Sicherheit.

Etablierte Bestimmungen zeigen, dass Spulen und Desinfektion von Instrumenten nach
Verfahren, die giltig und dokumentiert sind, nur nach automatischer Behandlung, in
Spezialmaschinen, alle Behandlungs-Anforderungen garantiert erfillen.

Die gleichen Vorgaben werden von einflussreichen Instituten, wie dem Robert Koch
Institut Berlin gegeben. Hier ist unter hygienischen Erfordernissen die Vorgabe der
manuellen an Stelle der mechanischen Aufbereitung.

Die Instrumente mussen in einem geschlossenen System, gewaschen, desinfiziert und
getrocknet werden und nur diese Anwendung garantiert die fundamentale Notwendigkeit,
die die Behandlung von Instrumenten, aus dem Dental Blickwinkel, hinsichtlich der
Sicherheit, ZweckmaRigkeit und Dokumentation, widerspiegelt.
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Desinfektion und _Trocknen > Nach dem Trocknen muissen die Instrumente in eine
Desinfektionslésung untergetaucht werden (unterschiedlich von der nach dem
Sofortgebrauch am Patienten) die standig erneuert werden muss und dann, nach einer
bestimmten Wartezeit die Desinfektion durchgefihrt werden kann, missen die
Instrumente in dekontaminiertem Wasser vorgewaschen und sofort getrocknet werden.

Die Trocknung muss akkurat durchgefiihrt werden indem man, wenn mdglich Warme, oder
sauberes Trockenmaterial, oder gefilterte Druckluft verwendet.

Perfektes Trocknen ist aul3erst wichtig, um den korrekten und unabdingbaren Kontakt der
Instrumente mit der Sterilisationslésung nicht zu beeintrachtigen.

Als Empfehlung des Desinfektions- Lésungskonzept gilt in diesem Falle die Vorgaben die
unter “ Dekontamination“ zu finden sind.

3. Prifung, Service und Tests

Alle Instrumente missen genau gepruft und beim geringsten Zweifel einer Verdnderung
der Gebrauch sofort entfernt werden. Als Endergebnis, makroskopisch betrachtet, missen
die Instrumente perfekt sauber sein.

Gelenkverbindungen von Gelenkinstrumenten (Nadelhaltern, Zangen, Pinzetten, Scheren,
etc.) mussen sterilisierbare Gleitmittel, wie (Paraffindl, festgesetzt von* Europaische

Farmacopea“ und Schmiermilch); enthalten. Der Gebrauch dieser Produkte soll die
Korrosion, die durch die Abrieb im Gelenk entsteht verhindern.

Das Gleitmittel muss fur die Dampfbehandlung biologisch vertraglich und kompatibel sein.
Es sollten Silikonsubstanzen vermieden werden, da diese den Sterilisationsablauf
behindern und somit den Ablauf in Gefahr bringen kénnten.

Tests zur korrekten Funktion mussen durchgefihrt werden. Diese konnen einfach
gehalten werden, wie z.B. das Offnen und Schlie3en eines Nadelhalters.

4. Die Verpackung

Der Zweck der Verpackung ist die Instrumente bis zu ihrem Gebrauch steril zu halten, also
bis die Verpackung gedffnet wird.

Das Material muss die korrekte Luftabnahme und den Kontakt der Instrumente mit dem
Sterilisationsmittel zulassen.

Es gibt zwei verschiedene Arten der Verpackung und ohne Zweifel ist die gebréauchlichste
eine Papier -Film Polyester/Polypropylen-Beschichtung mit untrennbaren Schichten, in
Form eines Umschlages, selbst-schlieRenden Umschlagen und Rollen.

Andere Varianten kénnen ,Medizinklasse" Papierfolien, Type-Polyester-Kombinationen
(Umschlage und Rollen nur fir ETO und Gas Plasma), TNT oder auch Behalter (in Stahl,
Aluminium und besonders Plastik) ausgestattet mit Verpackung und Filter (in Papier und
Tuch) sein. Aber was am meisten zahlt, dass die Verpackung undurchléssig fur Bakterien
und Feuchtigkeit ist, resistent genug, um nicht wahrend des Verpackens, Sterilisation und
Lagerung zu brechen. Gleichzeitig sollte diese aber sicher sein, praktisch, ékonomisch,
wie die Papier-Film Polyester/Polypropylen Variante.
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Mit der Ausnahme “Freigabe” Autoklav, das ist ein Autoklav, der in Operationsraumen
benutzt wird, wo man direkt nach einer Vorsterilisation direkt mit einer Blitz-Sterilisation
(134°C fur 4 Minuten) fortfahrt, missen die Instrumente versiegelt, abgepackt oder in
entsprechende Behalter gelegt werden, so dass Sterilitat gewahrleistet ist.

Blitz-Sterilisation sollte auf Ausnahmesituationen begrenzt sein und in jedem Fall wird es
als ausreichend erachtet, wenn die sterilisierten Instrumente nur am selben Patienten
wahrend einer Operation angewandt werden.

Wie schon gesagt ist die gebrauchlichste Verpackung Umschlage und Rollen aus Papier
und Plastik und aus diesem Grund ist es wichtig, dass diese nicht mit zu vielen

Instrumenten  bepackt sind, so dass genugend Zwischenraum fir die
Sterilisationsflussigkeit besteht.

Es ist sicher nitzlich, dass man eine doppelte Dichtungslinie zur groReren Sicherheit an
den Umschlagen und Rollen vornimmt. Aber es ist darauf hinzuweisen, dass doppelte

Verpackung (2 Umschlage) wie in der Vergangenheit angenommen, die Sterilitdt und
somit die Lagerungszeit, nicht verlangern.

5. Sterilisation

Die gebrauchlichste Form der Sterilisation ist heute die gesattigte Dampfsterilisation und
daher werden nachfolgende Vorgénge sich darauf fokussieren.

Dieses Sterilisationssystem ist basiert auf dem Verhaltnis zwischen Temperatur, Druck
und Volumen. Der Zweck der Temperatur ist die Sterilisation, der gesattigte Dampf verteilt
die Hitze gleichmaRig auf die Instrumente (Warmeaustausche) und der Druck erhoht die
latente Hitze der Wasserverdampfung.

Wenn der Dampf mit geringerer Temperatur auf die Instrumente trifft, leitet er seine Hitze
durch die Bildung von Kondensation auf diesen weiter, bei gleichzeitiger steigender
Temperaturbildung.

Kondensation oder die Ubertragung von Hitze ist tddlich fiir Mikroorganismus.

Ein ansteigender fortwahrender Warmeaustausch findet solange statt, bis die Temperatur
der Instrumente und des Dampfes ausgewogen sind und an diesem Punkt die
Kondensation stoppt.

Andere Faktoren, z.B. Luftausstol3 der Kammer, ist technisch kein Teil der Dampf-
Sterilisation, hilft aber die Sterilisationsschatten wahrend der Sterilisation (keine
Luftblasen) zu minimieren und hilft bei der Sterilisation von Hohl-Instrumenten.

Generell findet die Sterilisation in einer gesattigten Dampfatmosphare statt. Je nach
Sterilisationsgut und den dekontaminierten Mikroorganismen wird bei 121°C,
Expositionszeit 15 Minuten (1,1 bar Druck) oder 134°C Expositionszeit 7 Minuten (2,2 bar
Druck) gearbeitet. (Medical Device Agency-1997); Einwirkzeiten beziehen sich auf
eingestellte Maschinen, bei bereits erreichter Temperatur und Druck.
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Erst die ausreichende Einwirkzeit der Abtétungstemperatur, der verpackten Instrumente,
sichert den Sterilisationserfolg. Sollte dies nicht korrekt ausgefuhrt worden sein, kdnnte
dies beides, das Intaktsein der Instrumente hinsichtlich Korrosion, andauernde

Sterilisation, durch Wasser, oder kleine Teile davon, zu einer Bakterienformation fuhren,
welche den Zahnarzt in die Lage brachte, eine Infektion an seinen Patienten zu
ubertragen.

Sterilisations-Funktions-Prifung > Es ist notwendig dies durchzufuhren, um sicher zu sein,
dass der Sterilisations- Prozess korrekt ist.

Die korrekte Funktion des Sterilisations-Prozesses kann gesichert werden, indem man die
physikalischen, chemischen und biologischen Parameter priift.

Physikalische Parameter koénnen an der Autoklave selbst, am Druck-Indikator,
Temperatur, Zeit, etc. gepruft werden; es ist anzuraten, dass die Autoklave selbst
regelmafige Eichungen in einem qualifizierten Labor erhalt.

Chemische Parameter konnen an Hand eines ,Prozess Indikators®" (Tintenindikator-Platz
auf Umschlag oder Rolle) gepruft werden, der durch Aufnahme der Temperatur reagiert,
ohne aber die Information zu geben, ob die Sterilisation mehr oder weniger abgeschlossen
ist oder den Erfolg des Sterilisations-Zyklus, sondern einfach nur dazu dient zwischen
sterilen und unsterilen Umschlagen zu unterscheiden. Ferner gibt es die ,Prozess-
Integratoren®, angewandt bei Sterilisation von Implantat-Teilen, die sogar anzeigen, ob der
Dampf auch in die Packung vordrang. Zum Schluss die ,Multi-Parameter-Indikatoren, auch
wenn nicht so gebrauchlich, wie die vorhergehenden Integratoren, sind doch, um mit
verschiedenen Parametern, die kritisch wahrend des Prozesses sind, gemacht.

Die Kontrolle biologischer Daten wird als meist gebrauchlichster Typ um die Effektivitat
des Prozesses zu evaluieren, angesehen. Diese Tests beinhalten Zeit, Temperatur
Faktoren, wie auch die Faktoren des Einflusses der biologischen Deaktivierung, in diesem
Fall standardisierte

Beispielen in Form von Mikroorganismus von Sporen ( entsprechend UNI EN 866-Teil 1
bis —Teil 8).

Die UNI EN 556-1:2002 Vorschriften beinhalten, den Beweis, dass medizinisches Gerat
steril ist, durch die anfangliche Bestatigung des Sterilisations-Prozesses, sichergestellt
durch nachfolgende Rickmeldungen die zeigen, dass die Akzeptanz des Prozesses und
die gesammelten Daten wahrend der Checks und deren systematischen Aufzeichnungen;
diese wiederum zeigen dass der bestatigte Prozess wirklich durchgefihrt wurde.

Vorschriften kennzeichnen, dass eine erfolgreiche Sterilisation, an Hand der Stufe der
mikrobiologischen Charge der Produkte, von der Resistenz des Mikroorganismus der die
mikrobiologische Charge beinhaltet und dem Umfang der auferlegten Behandlung
wahrend der Sterilisation, vorausgesagt werden kann.

6. Lagerung
Um die antimikroskopische Barriere der Verpackung nicht zu durchbrechen, muss das
Sterilgut ohne Staub, Feuchtigkeit oder kontaminierte Luft gelagert werden. Trotzdem

sollte vor der Lagerung das Sterilgut nach vermeidlichen Offnungen ( wie Lécher, Risse
etc.) gepruft werden auch noch einmal vor einer Anwendung am Patienten
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Die Instrumente mussen dafir in speziell zugewiesenen Bereichen, eine geschlossene
und saubere Ablage, (z.B. ein leicht zu reinigender Schrank, speziell fur die Lagerung von

Instrumenten reserviert) bei einer Temperatur zwischen 18 und 22° bei einer
Luftfeuchtigkeit von 35 und 50° gelagert werden.

Eine unsachgemalie Lagerung der Instrumente kann zur Korrosion fihren. Um dies zu
vermeiden, sind Instrumente trocken und staub geschutzt zu lagern. Damit sich auf den
Instrumenten kein Kondensat bildet, sollten groRRere Temperaturschwankungen vermieden
werden.

Sterilgutlagerung> Sterilgutlagerung ist definitiv beeinflusst von der Art der Behandlung
und der Lagerung der Packungen, aber am meisten von dem Verpackungsmaterial selbst.

Beispiele fur_Packungen:
- Papier-Polyester/Polypropylen , soll die Instrumente flr
- 60 Tage in einem geschlossenen Schrank steril halten zu kénnen
- Tyvek/Polyester Kombination ,nach Herstellerangabe bis zu
- 2 Jahren
- Medical Grade Papier und TNT, 25 bis 30 Tage
- Behalter mit Abdichtung und Filter 25 bis 30 Tage

Als Vorsichtsmassnahme ist es angeraten, die Instrumente nicht langer als 30 Tage zu
lagern, jedoch ist es besser die se Zeit zu verkirzen, auch aus rationellen Grinden.

Sollten Instrumente nur alle 30 oder 60 Tage verwendet werden, bedeutet das, dass diese
vorratigen Instrumente bester Qualitdt sein mussen, aber auch durch die seltene
Benutzung unproduktiv und als Konsequenz daraus sich die Wertminderung steigert.

7. Instrumente mit Plastik

Instrumente, die teils oder ganz aus Plastik gefertigt sind, sind sensibler hinsichtlich
Temperaturen und muassen kalt sterilisiert, oder mit Niedrigtemperatursystemen, wie (
ethylene oxid gas plasma ozone etc.) behandelt werden. Plastikmaterial hat bestimmte
Eigenschaften, vom chemischen und mechanischen Gesichtspunkt; wir untersuchen nun
zwei dieses ,Limit* Materials

PTFE

PTFE ( poly tetra flourine ethylene) besser bekannt unter Namen wie Teflon, Fluon,
Agoflon, Hostaflon, etc. wo einige Stabilisatoren und Flissigmacher beigefligt werden, um
bessere

Eigenschaften, wie Beschichtung mit Antihaftmaterial fur Kichenpfannen zu erhalten;
PTFE  vertrdgt Temperaturen Uber 200° und ebenso resistent fur chemische
Reinigungsmittel.

Instrumente, oder Teile davon, hergestellt aus diesem Material, kbnnen daher mit der der
starksten thermischen Desinfektion behandelt werden, in Desinfektionszyklen bis zu 95°C
und Trockenzyklen die 115°C erreichen kénnen, wie auch die héchsten Autoklav Zyklen,
die aber 136°C nicht Ubersteigen sollten.
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Polycarbonat

Polycarbonat wird oft in zahnarztlichen Instrumenten verwendet, wie in einigen Typen der
Abdruckloffel oder auch als Knopf fur das farbig codierte System der Edelstahl
Abdruckloffel.

Dieser Typ von material muss vorsichtig behandelt werden, da es im Autoklav nur
resistent bis maximal 136°C ist. Daher ist eine genaue Kontrolle der Temperatur des
Autoklav von groR3ter Bedeutung. AuRerdem sollten Lésungsmittel oder andere chemische
aggressive Reinigungsmittel zum saubern und desinfizieren vermieden werden.

In jedem Fall aber wenn das Produkt angewandt wird, ist es notwendig, alle Teile der
Oberflache zu spilen, auch angekoppelte andere Materialien.

Bemerkung:

Zusammenfassung des Originales vom lItalienischen.

.|l reprocessing degli strumenti dentali a mano in acciaio riutilizzabili”
Autor: Luca Matrtinelli

Herausgabe: ASA Dental, Spa Novembre 2007.

Ubersetzt von Ursula Fredriksson
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AUFZEICHNUNG

Seite 9 von 9



