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Veranderte Vorgaben fir die Qualitatssicherung bei der Aufbereitung
zahnarztlicher Instrumente, veranderte Materialien und neue
Erkenntnisse Uber Einflisse sowie Beeintrachtigungen bei deren
Behandlung haben eine Neubearbeitung der sogenannten ,Gelben
Broschure® notwendig gemacht.

Bei dieser Broschire steht wiederum der Werterhalt der Instrumente
im Vordergrund, denn Korrosion und Funktionseinschrankung mit
notwendiger Reparatur oder gar véllige Zerstérung kénnen

einen enormen wirtschaftlichen Schaden darstellen. Bei der
Instrumentenaufbereitung sind vielfaltige chemische und phy-
sikalische Einfliisse zwingend erforderlich, um die Ubertragung

von Krankheitserregern zu vermeiden. Die dabei erforderlichen
MaRnahmen muss man allerdings unter Abwagung der Risiken
richtig durchfiihren. Nur durch Wissen ber Materialeigenschaften,
Wirkungsweisen von Behandlungsmitteln, Einflisse unterschiedlicher
Wasserqualitadten und Konsequenzen ungeeigneter Behandlung ist
die sichere Aufbereitung verbunden mit langfristigem Werterhalt der
Instrumente mdglich.

Bei dieser Broschire handelt es sich also nicht um eine hygienische
Abhandlung zur Instrumentenaufbereitung. Die aktuellen, allge-
mein gultigen Konzepte hygienischer MalRnahmen stehen aber in
Beziehung zu deren Wirkungen auf das jeweilige Instrument und
bilden deshalb die Basis fiir die Struktur und die Inhalte dieser
Broschire. Die fachgerechte Neubearbeitung der Broschiire war
nur moglich durch das Zusammenwirken von Fachleuten aus den
Bereichen der Entwicklung und Herstellung von Instrumenten, von
chemischen Behandlungsmitteln sowie Geraten fir die Aufbereitung
und Hygienespezialisten.

Der Zahnarzteschaft und dem zahnarztlichen Personal wird damit
ein aktualisiertes Kompendium fiir die werterhaltende Umsetzung
moderner AufbereitungsmalRnahmen im Rahmen der Praxishygiene
an die Hand gegeben. Es findet hoffentlich weite Verbreitung und
Beachtung.

Prof. Dr. Michael Pietsch
Stellv. Leiter der Abteilung fiir Hygiene und Umweltmedizin
der Universitatsmedizin Mainz
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Instrumente stellen einen bedeutenden materiellen Wert innerhalb der
Gesamtinvestition einer Zahnarztpraxis dar. Die in dieser Broschure
niedergeschriebenen Erfahrungen aus der Praxis in Verbindung mit
der Darlegung grundsatzlicher Zusammenhange sollen helfen, durch
fachgerechte Aufbereitung Funktion und Wert der wiederverwend-
baren Medizinprodukte Uber viele Jahre zu erhalten. Die empfohlenen
MaRnahmen miissen in Ubereinstimmung mit Herstellerangaben,
Hygieneanforderungen und Richtlinien zum Arbeitsschutz durchge-
fihrt werden.

Die Aufbereitung von Instrumentarium wird zunehmend von den
Regularien der Medizinprodukte-Gesetzgebung betroffen. Hierbei ist
eine weltweite Harmonisierung der Vorschriften zu beobachten.

Daruber hinaus gibt es direkte gesetzliche Anforderungen (z. B. in
Deutschland die Medizinprodukte-Betreiberverordnung im Rahmen
des Medizinprodukte-Gesetzes), die explizit ValidierungsmaRnahmen
von Verfahren in der Medizinprodukte-Aufbereitung fordern. Die
Erfillung solcher Anforderungen ist am zweckmaRigsten als Teil
eines Qualitatsmanagement-Systems zu organisieren und nachzuwei-
sen. Die vorliegende ,Gelbe Broschiire® ist nach den Ablaufen bei der
Wiederaufbereitung und unter Einbezug der Vorgaben aus der Norm
EN ISO 17664 aufgebaut und kann daher in ein ablauforientiertes
System einbezogen werden.
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Nationales Regelwerk, z.B.
Kapitel | Gelbe Broschiire Kapitel Kapitel | EN ISO 17664: 2007
P P RKiI-Richtiinie P
1 Werkstoffauswahl
2 Medien zur Aufbereitung
Behandlung von fabrikneuen
Instrumenten und Instrumenten
aus Reparaturriicksendungen
4 Handlungsempfehlungen fir
Ruickware/Retouren
5 Vorbereitung zur Reinigung 21 Aufbereitung nicht angewendeter 3.3 Vorbereitung am
und Desinfektion Medizinprodukte Gebrauchsort
6.1 Manuelle Reinigung und 2.2 | Aufbereitung angewendeter 34 Vorbereitung vor der
desinfizierende Reinigung Medizinprodukte Reinigung
6.2 Maschinelle Reinigung und 2.2.1 | Vorbereitung der Aufbereitung, 3.5 Desinfektion
Desinfektion Reinigung/Desinfektion, 36 Trocknen
6.3 Ultraschall Spilung und Trocknung
Reinigung und Desinfektion
7 Kontrollen und Pflege 2.2.2 | Prifung der technisch- 3.8 Kontrolle, Wartung, Prifung
funktionellen Sicherheit
8 Verpackung 2.2.3 | Verpackung 3.9 Verpackung
Sterilisation 2.2.4 | Sterilisation 3.10 | Sterilisation
10 Lagerung 2.2.5 | Kennzeichnung 3.1 Lagerung
2.2.6 | Freigabe
2.2.7 | Dokumentation
2.2.8 | Transport und Lagerung
11 Oberflachenveréanderungen,
Belage, Korrosionen, Alterung
und Spannungsrisse

Strukturvergleich Gelbe Broschire, RKI-Empfehlung und EN ISO 17664

*Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten. Empfehlung;

Bundesgesundheitsblatt 44/2001, 1115-1126 — Fir andere Lander ist das deutsche Beispiel entsprechend den geltenden natio-
nalen Vorgaben zu modifizieren und anzupassen.

Entgegen einer weit verbreiteten Auffassung, dass nichtrostender
Stahl unverwistlich und dauerhaft bestandig sei, muss richtig gestellt
werden, dass auch nichtrostender Stahl durchaus gegen die viel-
faltigen Angriffsmoglichkeiten mechanischer, thermischer oder che-
mischer Art anfallig sein kann.

Durch Verstandnis fur die Besonderheiten des Materials und den
richtigen Umgang damit kann jedoch eine langfristige problemlose
Anwendung von diesen Instrumenten erreicht werden.

Far die zahnarztlichen Instrumente gelten besondere Anforderungen,
weil es sich hierbei um eine Vielzahl von Instrumenten aus sehr
unterschiedlichen Werkstoffen handelt.

Die Benutzer der Medizinprodukte durfen erwarten, dass nam-
hafte Hersteller bei der Auswahl der richtigen Werkstoffe und
deren Verarbeitung grofite Sorgfalt anwenden. Das Ergebnis
dieser Bemihungen sind fir den jeweiligen Anwendungszweck
optimal angepasste Medizinprodukte mit uneingeschrankter
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Funktionstichtigkeit. Zur Werterhaltung der Instrumente aber kann und
muss der Nutzer entscheidendes beitragen, namlich die standige richtige
Aufbereitung inklusive Pflege. Hierbei ist diese Broschiire behilflich.

Einmalinstrumente sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt,
da ihre Konformitatsbewertung nur diesen abdeckt. In dieser
Broschiire werden deshalb keine Hinweise zur Wiederaufbereitung
von Einmalinstrumenten gegeben.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst im Allgemeinen:

M Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, und gegebe-
nenfalls Zerlegen)

B Reinigung, Desinfektion, Nachspilung, gegebenenfalls Trocknung

B Visuelle Prufung auf Sauberkeit und einwandfreien Zustand des
Materials

B Gegebenenfalls Pflege und Instandsetzung

B Funktionsprifung

B Kennzeichnung

B Gegebenenfalls Verpacken und Sterilisation, Freigabe und Lagerung

Nationale Regelwerke, z. B. in Deutschland die Medizinprodukte-
Betreiber-Verordnung und die Empfehlung des Robert Koch-
Institutes: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung

von Medizinprodukten® fordern eine Qualitatssicherung fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten. Der Betreiber ist verantwortlich,
eine Risikobewertung und Einstufung in Risikobereiche vorzunehmen,
alle Aufbereitungsschritte in Standardarbeitsanweisungen schriftlich
festzulegen und eine angemessene Dokumentation durchzufiihren.
Validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
sowie Festlegung der Konfigurationen fir die Beschickung von
Reinigungs-/ Desinfektionsgeraten (RDG) und Sterilisatoren sind
Grundlage einer Qualitatssicherung.

In jedem Fall sind die Herstellerempfehlungen in der Gebrauchs-
anweisung zu bericksichtigen, da bei Nichteinhaltung teure Ersatz-
oder Reparaturkosten anfallen kénnen, und/oder eine nicht

korrekte Aufbereitung oder ein Versagen der Medizinprodukte zu
einer Gefahrdung des Patienten oder Dritter fihren kann. In Zweifels-
fallen wird dringend empfohlen, den Rat des Herstellers einzuholen.

Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der
Dampfsterilisation ist bei thermostabilen Medizinprodukten der Vorzug
vor anderen Verfahren zu geben.

Instrumente und Komponenten, die ausschlieRlich zur einmaligen
Verwendung vorgesehen sind, mussen anschliel3end entsorgt werden.
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Farbatzung - martensitische Mikrostruktur
rostbestandiger Instrumentenstahl - gehartet
(500-fache VergroRerung)

hochglanz/e-poliert

matt/gebirstet

matt/

_ glasperlenmattiert

Oberflachenausfiihrungen bei Instrumenten

Rasterelektronenmikroskop-Aufnahme,
Entstehung chloridinduzierter Lochkorrosion

Bei der Herstellung aller Medizinprodukte muss der Hersteller neben
dem Design, der Fertigungs- und Oberflachenausflihrung auch die
Werkstoffe auf den vorgesehenen Verwendungszweck abstimmen.
Bei chirurgischen Instrumenten lassen sich in den meisten Fallen die
Forderungen nach hoher Elastizitdt und Zahigkeit, Steifigkeit, gutem
Schneideverhalten und hoher VerschleilRbestandigkeit, neben best-
mdglicher Korrosionsbestandigkeit nur durch die Verwendung gehar-
teter nichtrostender Stahle erfillen.

Die Korrosionsbestandigkeit nichtrostender Stahle hangt primar

von der Qualitat und Dicke der Passivschicht ab. Die Passivschicht
ist eine Chromoxid-Schicht, die vereinfacht dargestellt durch eine
Reaktion mit dem Chromanteil der Stahllegierung (mind. 12 %) und
dem Luftsauerstoff der Umgebung entsteht. Diese wird von der
Oberflachenausfihrung des Produktes, matt oder hochglanzend, nicht
beeinflusst. Fir die Bildung und das Wachstum der Passivschicht neh-
men im Einzelnen nachfolgend aufgefiihrte Faktoren Einfluss:

B die Werkstoffzusammensetzung/ -legierung

B der Gefligezustand, welcher durch die Warmebehandlung, z. B.
Schmieden, Harten, Anlassen, Schweil}en, Loten, beeinflusst wird

B die Oberflachenbeschaffenheit, wie Rauigkeit und Sauberkeit

B die Handhabungs-/ Aufbereitungsbedingungen

B die Gebrauchsdauer und die Aufbereitungszyklen

Passivschichten sind gegenuber vielen chemischen Einfllissen
auBerst resistent. Jede Passivschicht weist in Abhangigkeit von den
oben genannten Faktoren mehr oder weniger kristallographische
Besonderheiten auf. An diesen Stellen reagiert die Passivschicht,
bevorzugt in feuchtem/wassrigem Milieu gegenliber korrosiven
Einflissen empfindlicher. Zu den wenigen Stoffen, die diese Schicht
angreifen kénnen, gehoren Halogenide. Als bekanntester und gefahr-
lichster ,Salz-Typ" gilt Chlorid. Chloride reagieren an der Passivschicht
und flhren je nach Konzentration zu den bekannten chloridindu-
Zierten Lochkorrosionsschaden. Diese reichen von vereinzelten
Angriffspunkten (kleine schwarze Punkte) bis hin zu einem Befall der
kompletten Instrumentenoberflache mit groRen tiefen Lochern. Chloride
sind auch meist die Ursache von Spannungsrisskorrosionsschaden.
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Chloridhaltiges Regeneriersalz fiihrte zu
massivem Lochkorrosionsbefall auf der
Instrumentenoberflache. Ursache: undichter
Anschluss des lonentauschers im RDG.

Farbatzung - austenitische Mikrostruktur rost
und saurebestandiger Instrumentenstahl
(500-fache Aufldsung)

0\

Mit zunehmender Gebrauchsdauer bildet sich eine starkere Passiv-
schichtdicke. Dadurch bedingt nehmen diese Korrosionsangriffe
erfahrungsgemaf ab, weil die Penetrationswahrscheinlichkeit von
Chloriden bis zum ungeschutzten Grundwerkstoff verringert wird.

Herkunftsmdglichkeiten von Chloriden im Gebrauchszyklus:

B Grundbelastung im Trinkwasser in Abhangigkeit von der Herkunft
des Wassers

B Nicht ausreichend entsalztes Speisewasser zur Schlussspulung
und zur Dampfsterilisation

B Verschlepptes/durchgebrochenes Regeneriersalz von
lonenaustauschern bei Herstellung von enthartetem Wasser

B Nicht fir Aufbereitung freigegebene oder falsch eingesetzte
Behandlungsmittel

M [sotonische Losungen (z. B. physiologische Kochsalzldsung),
Atzmittel und Arzneimittel

B Angetrocknete organische Riickstande — Korperflissigkeiten,
z. B. Blut Chloridgehalt 3.200-3.550 mg/Itr, Speichel, Schweif}

B Wasche, Stofftlicher, Verpackungsmaterialien

Unabhangig vom Glanzgrad und der vorliegenden Passivschichtdicke
der Instrumentenoberflache treten in chloridfreien/-armen Umgebungs-
bedingungen Lochkorrosion oder Spannungsrisskorrosion nicht oder
nur vereinzelt auf.

Treten bei neuen hochwertigen Instrumenten Korrosionserscheinungen
auf, die bei gleichzeitig mit aufbereiteten alteren Instrumenten nicht zu
beobachten sind, so liegt der Grund dafir in allen bisher untersuchten
Fallen an Aufbereitungsbedingungen, welche entweder bei einem ein-
zelnen oder bei mehreren Aufbereitungsschritten an der Grenze oder
auBerhalb der Prozesssicherheit lagen.

Neben den genormten hartbaren Chromstahlen werden auch genormte
nicht hartbare Chromstahle mit modifizierten Chromgehalten sowie
rost- und saurebestandige Chromnickelstéhle zur Herstellung von
Instrumenten gemaf EN ISO 7153-1 eingesetzt. Die Verwendbarkeit
der letztgenannten Stahle bleibt jedoch wegen der eingeschrankten
mechanischen Eigenschaften auf wenige Instrumententypen begrenzt.

Bestimmt durch die Anwendungstechniken und die konstruktive

Gestaltung von Instrumenten, die zum Einsatz kommen, werden

hier die verschiedensten Werkstoffe verarbeitet. Als wichtigste seien

genannt:

B Rost- und saurebestandige Chromnickelstahle (auch als
Schweilzusatzwerkstoff)

B Rein-Titan oder Titan-Legierung
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B Oberflachenveredelte Buntmetall-Legierungen z. B. vernickeltes,
verchromtes Messing

B Leichtmetalle (z. B. eloxiertes Aluminium)

B Nicht korrosionsbestandige Stahle und Einzelteile

B Glas fir Optiken

B Keramik

B Kitte und Kleber

M Lote

B Kunststoffe und Gummi

Die Kombination dieser verschiedenartigen Werkstoffe kann
Einschrankungen im Hinblick auf die Aufbereitung erfordern. Daher
koénnen artikelabhangig von den ublichen Aufbereitungsverfahren
abweichende Sonderverfahren notwendig werden. Diese sind vom
Hersteller in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Lackierungen von Gehausen aus unlegiertem Stahlblech, lackierte
Farbcodierungen zur Kennzeichnung der Ubersetzungsverhéltnisse
an Handstlcken oder eloxierte Gehduse aus Aluminium fir Hand-
und Winkelstlicke kdnnen besondere Aufbereitungsverfahren erfor-
derlich machen. Die Empfehlungen dazu sind vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung beschrieben. Stark beanspruchte Wellen,
Lager- und Getriebeteile aus rostfreien Stahlen — aber auch vereinzelt
aus nicht rostfreien Vergltungsstahlen sowie aus Bronzewerkstoffen
bedingen auch, neben besonderen Aufbereitungsverfahren, schmie-
rungstechnische MalRnahmen.

Die Aufbereitbarkeit von Medizinprodukten ist von grof3er Bedeutung
fur die Patienten- und Anwendersicherheit. Die Umsetzung einer
guten Aufbereitbarkeit muss bereits bei der Entwicklung eines
Medizinproduktes berlcksichtigt werden. Allerdings steht nicht nur
die Aufbereitung, sondern auch die Funktionalitat im Fokus. Oftmals
muss die notwendige Mechanik auf kleinstem Raum untergebracht
sein, um den Patienten moglichst wenig zu belasten.

Optimale Reinigungsergebnisse kdnnen erzielt werden, wenn sich
das Medizinprodukt weitmdglichst demontieren 1asst. Allerdings sind
auch hier Grenzen gesetzt. Bei vielen Medizinprodukten, wie z. B.
Turbinenkopf ist eine Demontierbarkeit nur schwer umsetzbar, da die
Demontage und Montage dieser filigranen Einzelteile vom Anwender
kaum zu leisten ist. Ein weiterer wichtiger Punkt ist die Auswahl der
Werkstoffe und Verbindungstechniken. Da die Dampfsterilisation bei
134 °C die wichtigste Sterilisationsmethode darstellt, sollten die ein-
gesetzten Werkstoffe temperaturbestandig sein.
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Flecken auf Instrumenten Ursache:
Antrocknung von Wasser mit hohem
Salzgehalt

Um ein optimales Aufbereitungsergebnis zu erzielen, ist

es notwendig, dass alle Beteiligten eng zusammenarbei-

ten: vom Medizinproduktehersteller Gber den Hersteller der
Reinigungs-/Desinfektionsgerate und Sterilisatoren bis zum
Hersteller der Prozesschemikalien. Bei der Beschaffung von
Medizinprodukten empfiehlt es sich, friihzeitig die Aspekte der
Instrumentenaufbereitung zu berlcksichtigen.

Die zur Aufbereitung der Instrumente verwendeten Wasserqualitaten
nehmen erheblichen Einfluss auf deren Werterhaltung.

Das Wasser efrflillt verschiedene Funktionen im Aufbereitungsprozess,

z.B.:

B Loésungsmittel fir Reiniger und andere Behandlungsmittel

® Ubertragung von Mechanik und Temperatur auf die Spiilgutoberflache

B Auflésung von wasserldslichen Verunreinigungen

B Abspilung von Reinigungs- und anderen
Behandlungsmitteldsungen

B Thermische Desinfektion bei der maschinellen Aufbereitung

B Nutzung zur Dampfsterilisation

Eine unglnstige Wasserzusammensetzung kann sich sowohl nachtei-
lig auf das Aufbereitungsverfahren als auch auf das Aussehen und die
Werkstoffe der Instrumente auswirken. Deshalb muss schon bei der
Planung von Sanitérinstallationen die Qualitat des Wassers in ausrei-
chender Menge bertiicksichtigt werden.

In jedem natirlichen Wasser sind Salze geldst. Die Art und
Konzentration der Wasserinhaltsstoffe schwankt in Abhangigkeit von
der Herkunft des Wassers und von der Art der Gewinnung.

Unterschiedliche Trinkwasserqualitaten kdnnen, je nach vorlie-
gender Wasserharte und Temperatur, zu einer schwer l6sbaren
Hartebelagsbildung (,Kalkbelag-Kesselstein®) fihren. Unter
Umsténden kann dies sogar eine Korrosion unter der Belagsbildung
zur Folge haben.

Hartebelage sind saureldslich und lassen sich mit saurem
Grundreiniger entfernen. Die Angaben des Reinigungsmittel-
Herstellers zur Materialvertraglichkeit sind zu beachten.
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Links: Original
Rechts: Optische Veranderung bei
farbeloxiertem Aluminium

Chloridinduzierte Lochkorrosion auf dem
Instrument

Bei enthartetem Wasser werden die genannten Hartebildner durch
Natriumsalze ausgetauscht, wodurch die Gesamtbelastung mit
Wasserinhaltsstoffen jedoch nicht verringert wird.

Bei enthartetem Wasser kann die Alkalitat in Abhangigkeit
von Temperatur und Zeit erheblich ansteigen. Insbesondere
bei der thermischen Desinfektion im Schlussspiilgang kénnen
Aluminiumoberflachen angegriffen werden.

Beim Verdampfen von Wasser bleiben Wasserinhaltsstoffe als
sichtbarer, mineralischer Abdampfriickstand zurtick. Insbesondere
im Wasser gel6ste Chloride sind kritisch, da sie in héheren
Konzentrationen beispielsweise Lochfral3 auch an Instrumenten aus
nichtrostendem Stahl verursachen kénnen.

Im Allgemeinen steigt die Gefahr der chloridinduzierten Lochkorrosion
mit:

B steigendem Chloridgehalt

B zunehmender Temperatur

B abnehmendem pH-Wert

B |angerer Einwirkzeit

B unzureichender Trocknung

B Aufkonzentration durch Antrocknung

Die Zusammenhange zwischen Chloridgehalt im Wasser und
Lochkorrosion sind in manchen Fallen nicht voraussehbar. Erfahrungen
zeigen, dass bei Raumtemperatur bis zu einem Chloridgehalt von

ca. 120 mg/I (entsprechend 200 mg/l Natriumchlorid = NaCl) die
Wahrscheinlichkeit der Lochkorrosion gering ist. Mit zunehmendem
Chloridgehalt steigt die Gefahr der Lochkorrosion rasch an. Zu
beachten ist, dass beim Trocknen durch Verdampfen des Wassers
die Chloridkonzentration in Wassertropfen das Vielfache von 120 mg/I
erreichen kann.

Um uberhdhte Chloridkonzentrationen auszuschalten und dadurch
Lochkorrosion zu vermeiden, empfiehlt sich die Verwendung von vol-
lentsalztem (demineralisiertem) Wasser fir die Schlussspiilung.

Andere Inhaltsstoffe kdnnen bereits in geringen Konzentrationen
braune, blaue, grauschwarze oder regenbogenfarbene Verfarbungen
verursachen. Solche Verfarbungen kdnnen z. B. durch Silikate/
Kieselsaure im Wasser sowie durch Verbindungen der Elemente
Eisen, Kupfer, Mangan hervorgerufen werden. Allgemein handelt

es sich hier nicht um eine Korrosion, sondern um hauchdinne
Ablagerungsruckstande.
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Verfarbte Skalpellgriffoberflachen

Zusatzlich zu den naturlichen Wasserinhaltsstoffen befindet sich
manchmal Rost im Trinkwasser. Dieser stammt fast immer aus kor-
rodierten Leitungssystemen. Bei der Aufbereitung lagert sich dieser
Rost auf Instrumenten ab und erzeugt dort Rostflecken (Fremdrost)
und Folgekorrosion.

Die Verwendung von vollentsalztem Wasser zur Schlussspilung
empfiehlt sich nicht nur wie oben beschrieben aus Grinden der
Korrosionsvermeidung durch Chloride im Schlussspllwasser,
sondern auch aus Grinden der allgemeinen Fleckenfreiheit

sowie der Stabilisierung von eloxierten Aluminiumoberflachen.
Vollentsalztes Wasser fir die Schlussspulung hinterlasst auch keine
kristallinen Antrocknungsriickstande, welche die nachfolgenden
Sterilisationsverfahren negativ beeintrachtigen kdnnten.

Da es keine Norm fir vollentsalztes Wasser fir die maschi-
nelle Aufbereitung gibt, kann auf Grundlage von Erfahrungen zur
Aufbereitung von Medizinprodukten im Dentalbereich folgende
Qualitat empfohlen werden:

Leitwert (bei 25°C) < 20 uS/cm
Chlorid <5 mgl/l
Silikat <2 mgl/l

Bei Verwendung von lonenaustauschern zur Vollentsalzung kann es
auf Grund des besonderen Verhaltens von Kieselsaure zu glasuréhn-
lichen farbigen Belagen kommen. Uber die Leitwert-Anzeige zur
Regeneration ist dieses nicht kontrollierbar; es sollte in jedem Fall ein
Fachmann hinzugezogen werden.

Prozesschemikalien zur Aufbereitung medizinischer Instrumente mis-
sen in Europa gemal der Europaischen Medizinprodukte-Richtlinie [20]
entwickelt, gepriift und hergestellt werden.

M Reiniger, Neutralisationsmittel, Nachspul- und Pflegemittel sind
als Medizinprodukte der Klasse | eingestuft, welche durch ein
CE-Zeichen auf dem Etikett gekennzeichnet sind.

B Prozesschemikalien mit antimikrobieller Wirksamkeit, welche zur
desinfizierenden Reinigung bzw. manuellen oder maschinellen
Schlussdesinfektion bei Raumtemperatur oder erhéhter Temperatur
zum Einsatz kommen, sind in Europa als Medizinprodukte der
Klasse Il b eingestuft, welche durch ein CE-Zeichen verbunden
mit einer vierstelligen Zahl zur Identifizierung der verantwortlichen
Benannten Stelle (,Notified Body“) gekennzeichnet sind.
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Durch den Hersteller der Prozesschemikalien muss in der
Entwicklungsphase die Zusammensetzung der Produkte hinsichtlich
der zu erzielenden Anwendungseffekte, wie z. B. Reinigungsleistung,
antimikrobielle Wirksamkeit oder Pflegeeigenschaften unter
Berucksichtigung der Vertraglichkeit gegentiber den zur

Herstellung der Instrumente eingesetzten Materialien sowie

der Biokompatibilitdt von eventuell anhaftender Riickstande mit
menschlichem Gewebe am Einsatzort des Instrumentes optimiert
werden. Die Materialvertraglichkeit ist durch den Hersteller der
Prozesschemikalien gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit dem
Hersteller der entsprechenden medizinischen Instrumente nachzu-
weisen. Die Biokompatibilitat ist gemall EN ISO 10993-1 ,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten® zu priifen und zu bewerten.

Optimale Anwendungseigenschaften, Materialvertraglichkeit und
Biokompatibilitdt der Prozesschemikalien sind nur unter den vom
Hersteller empfohlenen Anwendungsbedingungen gegeben. Die
Anwendungsbedingungen muissen durch den Hersteller detailliert
(Etikett, technisches Merkblatt) beschrieben und vom Anwender
beachtet werden. Besonders zu beachten sind die Konzentrationen
der Prozesschemikalien in den Anwendungslésungen sowie die
Temperatur und die Einwirkzeit. Erganzt werden die Dokumente zu
den Prozesschemikalien durch Sicherheitsdatenblatter und gege-
benenfalls auf Anforderung des Anwenders durch Gutachten zur
Materialvertraglichkeit, Wirksamkeit, 6kologischen Eigenschaften und
Biokompatibilitat.

Die Inhaltsstoffe verschiedener Prozesschemikalien kdnnen sich
gegenseitig beeinflussen. So kdnnen beispielsweise Inhaltsstoffe
eines Reinigers einen negativen Effekt auf die Wirksamkeit eines
Desinfektionswirkstoffes haben, wenn geringe Mengen des Reinigers
in diese Desinfektionsmittelldsung gelangen. Aus diesem Grunde wird
der Einsatz von aufeinander abgestimmten Prozesschemikalien nur
eines Herstellers in einem geschlossenen Aufbereitungszyklus emp-
fohlen.

Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksendungen
mussen vor Lagerung und/oder Einfilhrung in den Instrumentenkreislauf
aus der Transportverpackung enthnommen werden. Schutzkappen und
Schutzfolien sind dabei zu entfernen.
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Fabrikneue und Instrumente aus Reparaturricksendungen missen vor
der ersten Anwendung die gesamte Aufbereitung entsprechend derje-
nigen eines gebrauchten Instrumentes durchlaufen.

Der Reinigungsschritt darf keinesfalls entfallen, da Riickstande auf
Instrumenten, z. B. von Verpackungsmaterialien, oder tUberschissige
Pflegemittel bei der Sterilisation zu Flecken- und Belagsbildung flih-
ren kdnnen. Das Reinigungsergebnis ist durch eine Sichtkontrolle zu
Uberprifen. Die Instrumente missen optisch sauber sein. Fabrikneue
Instrumente mit gering ausgepragter Passivschicht kénnen auf kri-
tische Aufbereitungsbedingungen empfindlicher reagieren.

Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksendungen
dirfen ausschlieBlich in trockenen Raumen / Schranken bei
Raumtemperatur gelagert werden. Andernfalls kénnte z. B. durch
Temperaturschwankungen innerhalb von Kunststoffverpackungen
Kondensat entstehen, welches zu Korrosionsschaden fiihren kann.
Instrumente dirfen auf keinen Fall in unmittelbarer Nahe von
Chemikalien gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv
wirkende Dampfe abgeben kénnen (z. B. Aktivchlor).

Empfindliche Instrumente mussen zur Vermeidung von
Beschadigungen auch bei der ersten Aufbereitung in dafir vorgese-
hene Racks oder Haltevorrichtungen eingebracht werden.

Als Ruckware werden hier Medizinprodukte und deren Verpackung
bezeichnet, die — unabhangig, ob sie gebraucht oder ungebraucht
sind - an den Hersteller zuriickgegeben werden. Mégliche Griinde
fur Ricksendungen sind beispielsweise notwendige Reparaturen
oder fallige Wartungen, Riickgabe von Leihinstrumentarium,
Untersuchungen an Produkten aus der klinischen Erprobung,
Produktreklamationen oder Ricksendungen von Explantaten fiir
wissenschaftliche Untersuchungen oder zu Schadensanalysen. Fir
alle an diesem Prozess der Rickgabe beteiligten Personen besteht
im Umgang mit méglicherweise oder tatsachlich kontaminierten
Produkten ein Infektionsrisiko. Dieses Infektionsrisiko muss durch
fachgerechte und zuverlassige Abwicklung minimiert werden.
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Fillungsinstrumente mit anhaftendem
Compositmaterial Ursache: keine sofortige
Aufbereitung

Rickware kann unter obiger Pramisse nur zurickgegeben werden,
wenn diese entweder:

B mit einem Desinfektionsverfahren behandelt ist und als ,hygienisch
unbedenklich* deklariert ist oder

B erkennbar als nicht dekontaminiert gekennzeichnet und ausrei-
chend sicher verpackt ist

Die Dekontamination der zurtickzuschickenden Produkte soll — eben-
so wie im normalen Kreislauf — zeitnah erfolgen, um Folgeschaden am
Instrument (z. B. Lochfrafd durch Einwirkung von Chloriden aus Blut) zu
verhindern.

Auf eine Dekontamination soll verzichtet werden, wenn das Produkt
dadurch verandert oder zerstort wird und eine Analyse gegebenen-
falls verfalschen oder nicht mehr zulassen wirde. Im Zweifelsfall
erfolgt eine Abstimmung mit dem Hersteller.

Das Beilegen einer Bescheinigung im Einzelfall mit Angabe aller notwen-
digen Informationen (siehe z. B. BVMed), eine Sammelbescheinigung an
den Hersteller oder eine andere ,Annahmestelle” sind mégliche Wege
der Abwicklung. Im Falle einer Sammelbestatigung sollten folgende
Angaben mindestens enthalten sein:

B Zeitpunkt der Giltigkeit

W Bestatigung, dass alle ab Giiltigkeit eingehenden Riickwaren
hygienisch unbedenklich sind und im anderen Fall eindeutig und
erkennbar gekennzeichnet sind.

M Detaillierte Benennung einer Kontaktstelle fir Ruckfragen/
Annahme von Ricksendungen.

Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits im
Behandlungsraum. Die an Instrumenten haftenden zahnarztlichen
Werkstoffe, zum Beispiel Flllmaterialien oder Zemententferner auf
der Basis von Phosphorsaure, missen unmittelbar nach Gebrauch
entfernt werden, da sonst die Gefahr der Aushartung oder Korrosion
besteht. Zahnzement wird vorzugsweise direkt nach Anwendung
schon am Patientenstuhl mit einem Tupfer bzw. Zellstofftuch ent-
fernt. Rickstande von isotonischer Losung (z.B. physiologischer
Kochsalzlésung), Blutstillungs- sowie dtzenden Arzneimitteln missen
vor dem Ablegen der Instrumente entfernt werden. Fur Instrumente
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Schere mit abgebrochener Spitze. Ursache:

unsachgemafes Ablegen

Verformung durch unsachgemaRe
Handhabung

Frasator

mit noch anhaftenden Resten von Fillmaterialien wird die Reinigung
und Desinfektion im Ultraschallbad empfohlen. Dabei ist die prinzi-
pielle Eignung des Instrumentes fir die Behandlung im Ultraschallbad
zu beachten (siehe Kapitel 6.3 Ultraschall).

Instrumente sind vorzugsweise maschinell aufzubereiten. Nach
Benutzung werden sie auf einem geeigneten Tray oder in einer
Instrumentenkassette vorsichtig abgelegt (Trockenentsorgung) und
so bald wie moglich der maschinellen Reinigung und Desinfektion
zugeflhrt. Insbesondere hierbei sind die Angaben der Hersteller zu
beachten! Durch unsachgemaRe Handhabung kdnnen Instrumente
beschadigt werden. Dies gilt vor allem fiir Instrumente mit feinen
Arbeitsenden, z. B. Pinzetten, Sonden, Scheren, insbesondere auch
mit Hartmetall-Einsatzen, Nadelhalter, Parodontal-(PA)- Instrumente.

Bei der Nassentsorgung werden die Instrumente vorzugsweise in
eine L6sung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittels
eingelegt, welches keine proteinfixierende Wirkung besitzt.

Aldehyde enthaltende Desinfektionsmittel sind zu vermeiden, da

sie fixierende Wirkung haben. Die Herstellerangaben in Bezug

auf Konzentration und Einwirkzeit und gegebenenfalls Zusatz von
Reinigungsverstarkern sind unbedingt einzuhalten.

Bei beiden Entsorgungsmethoden sind lange Wartezeiten bis zur
Aufbereitung, z. B. Uber Nacht oder tber das Wochenende,
wegen der Korrosionsgefahr und der Reinigbarkeit zu vermeiden.
Erfahrungen zeigen, dass bei der Trockenentsorgung in der Praxis
Wartezeiten von bis zu 6 Stunden unproblematisch sind. Wenn
mdglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen.

Rotierende Instrumente missen durch sofortige Nassentsorgung
bzw. Birsten unter flieRendem Wasser vorgereinigt werden. Sofern
diese Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgerat aufbereitet
werden kdnnen, ist Voraussetzung, dass sie in maschinengeeigneten
Bohrerstandern sicher gelagert werden. Bei manueller Aufbereitung
sollten die rotierenden Instrumente in einem gesonderten Behalter
(Frasator) zur Desinfektion eingelegt und anschlielend gereinigt wer-
den. Gleiches gilt fir Wurzelkanalinstrumente.

Auch Hand- und Winkelstiicke sowie Turbinen sind getrennt abzule-
gen und speziell nach Herstellerangaben bevorzugt maschinell aufzu-
bereiten.

Zur effektiven Reinigung mussen Gelenkinstrumente (Scheren,
Zangen) geoffnet sein, um die Uberlappende Flache zu minimieren.
Die verwendeten Siebschalen, Racks, Halterungen etc. missen so
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Instrumentenablage in kombinierter
Reinigungs- und Desinfektionsmittellésung

beschaffen sein, dass die anschlieRende Reinigung in Ultraschall-
becken oder in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten nicht durch
Schallschatten oder Spllschatten behindert wird. Die bei einer
Behandlung am Schwebetisch bereitgehaltenen, nicht benutzten
Instrumente sind ebenso wie benutzte Instrumente zu behandeln.

Far empfindliche Instrumente sind spezielle Racks oder geeignete
Lagerungshalterungen zu verwenden.

Um Beschadigungen der feinen Instrumente zu vermeiden, ist der
Transport in dafir vorgesehenen Behaltnissen mit Haltevorrichtungen
durchzuflhren.

Einmalinstrumente, z.B. Lamellenpolierer, Polierbirsten dirfen nicht
aufbereitet werden. Sie sind unter Beachtung der entsprechenden
Vorschriften als Praxisabfall zu behandeln.

Zur manuellen Aufbereitung werden die Instrumente in eine Lésung
eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittels mit nachge-
wiesener Desinfektionswirkung eingelegt.

M richtige Konzentration
M richtige Einwirkzeit
M richtige Temperatur

Zur manuellen Reinigung kommen reinigungsaktive und nicht protein-
fixierende Behandlungsmittel mit oder ohne antimikrobieller Wirkung
und/oder Enzymen zum Einsatz. Ist eine desinfizierende Reinigung
gefordert, sollte die Desinfektionswirkung unter ,dirty conditions*®
(hohe Proteinbelastung) gemal EN-Normen oder den entspre-
chenden nationalen Richtlinien nachgewiesen sein.

Beim Einsatz der Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind die
Herstellerangaben zur Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit
sowie zur Standzeit der Gebrauchsldsung unbedingt einzuhalten. Bei
Instrumenten, die nicht aus Edelstahl gefertigt sind, ist besonders auf
Herstellerhinweise zur Materialvertraglichkeit zu achten.

Die Materialvertraglichkeit wird beeinflusst durch den Wirkstofftyp,
die Zusammensetzung des Desinfektionsmittels, die Temperatur,
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die Einwirkzeit, die Konzentration und den pH-Wert der Anwendungs-
I6sung. Bei den organischen Peroxo-Verbindungen, insbeson-

dere Peressigsaure enthaltenden Desinfektionsmitteln, hangt

die Materialvertraglichkeit im starken Maf3e von der Zusammen-
setzung des Desinfektionsmittels und den Einsatzbedingungen

ab. Bei Desinfektionsmitteln, welche Alkylamine enthalten, wird

die Materialvertraglichkeit gegenuber Elastomeren und Klebe-
Verbindungen durch die chemische Struktur des Wirkstoffes stark
beeinflusst. Bei Silikon-Elastomeren kann es bei langerer Behandlung
mit Desinfektionsmitteln auf dieser Wirkstoff-Basis zu Verhartungen
kommen.

Desinfektionsmittel auf der Basis von organischen Peroxo-
Verbindungen sowie von Alkylaminen sind hinsichtlich ihrer
Materialvertraglichkeit gegeniber Instrumenten als sensibel einzu-
stufen. Aus diesem Grunde missen die durch Prifungen belegten
Angaben der Desinfektionsmittelhersteller strikt beachtet werden.

Falsche Konzentrationen und zu lange Einwirkungszeiten kénnen zu
Materialschaden fiihren.

Bei langerer Verwendung der Gebrauchsldésung kénnen folgende

Probleme entstehen:

B Korrosionsgefahr durch Schmutzbelastung

B Korrosionsgefahr bei Konzentrationserhéhung durch Verdunsten

B Abnahme der Desinfektionswirkung durch die Schmutzbelastung
(Wirkstoffzehrung/EiweilRfehler)

Gelenkinstrumente sind gedffnet, unter Minimierung der sich
abdeckenden Flachen, in die Losung einzulegen.

Englumige Instrumente wie Schlauche und Kaniilen sowie
Instrumente mit Hohlrdumen sind generell schwierig aufzubereiten.
Deswegen ist darauf zu achten, dass sie durchgangig sind und somit
die Innenflachen vollstandig in Kontakt mit der Lésung kommen.

Werden pulverférmige Produkte verwendet, muss das Pulver vor

der Anwendung vollstandig im Wasser geldst sein. Erst dann

werden die Instrumente eingelegt. Ungeldste Partikel kdnnen zu
Oberflachenveranderungen an Instrumenten und zur Verstopfung von
englumigen Instrumenten flhren.

Die Instrumente mussen vollstdndig von der Lésung bedeckt werden.
Deshalb dirfen die Tauchbader nicht Gberladen werden.

Es empfiehlt sich, zur Reinigung fusselfreie, weiche Tucher,
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Verfleckungen auf Grund hohen
Salzgehalts im Abspllwasser

Stander mit Wurzelkanalinstrumenten

Kunststoffblrsten oder Reinigungspistolen zu verwenden. Nach der
manuellen Reinigung/ desinfizierenden Reinigung muss grundsatzlich
ausreichend und intensiv mit klarem, fliekendem Wasser nachgesplilt
werden. Hierbei werden eventuell noch anhaftende Schmutzreste
manuell entfernt.

Zur Vermeidung der Entstehung von Wasserflecken ist vollentsalztes
Wasser zu empfehlen. Die Instrumente mussen anschlielend voll-
standig getrocknet werden. Die Trocknung mittels Druckluft ist beson-
ders schonend und wirksam und daher jeder anderen Methode, z.B.
Abtrocknen mit Tuch, vorzuziehen.

Hauptursachen fiir mechanische Beschadigungen bei der manuellen
Aufbereitung sind:

B Metallblrsten

B grobe Scheuermittel

B zu grof3e Kraftanwendung

B Fallen lassen®, AnstoRRen, ,Abwerfen”

Empfindliche Instrumente sind sehr anfallig gegen mechanische
Beschadigung.

Ubertragungsinstrumente, Hand- und Winkelstiicke sowie Turbinen,
dirfen nicht in Tauchbader eingelegt werden. Sie kdnnen unter flie-
Rendem Wasser abgebiirstet und dufRerlich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel eingespriiht oder abgewischt werden. Fur die
Innenreinigung und Pflege sind die von den Herstellern angegebenen
Mittel und Methoden anzuwenden, wobei maschinellen Methoden der
Vorzug zu geben ist.

Rotierende Instrumente werden in einem geeigneten
Instrumentenstander in eine fir diese Instrumente geeignete Reinigungs-
und Desinfektionslésung gegeben. Im Falle von Polierern, keramischen
oder kunststoffgebundenen Schleitkdrpern, ist vorher zu prifen, ob diese
Mittel auch fiir solche Instrumente geeignet sind. Ungeeignete Mittel,
z.B. alkoholische Praparate, kdnnen die Bindemittel, auch hinsichtlich
der Schaftbefestigung, angreifen. Schallspitzen sind schwierig aufzu-
bereiten. Es ist darauf zu achten, dass die Durchgangigkeit mit einem
geeigneten Hilfsmittel, z.B. Reinigungsdraht, gewahrleistet ist. Die
weitere Aufbereitung erfolgt nach Herstellerangaben.

Wurzelkanalinstrumente sind empfindlich gegen mechanische
Beschadigungen und deshalb getrennt aufzubereiten sowie

in Verbindung mit speziellen Standern zu handhaben. Fur die
Reinigung und Desinfektion sind die Silikonstopper zur Einstellung
der Prapariertiefe zu entfernen. Wurzelkanalinstrumente mit farbelo-
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xiertem Griff kdnnen in alkalischer Lésung angegriffen werden und
verlieren ihre Farbcodierung.

Die Standardisierung der Reinigung und Desinfektion kann am
besten durch das maschinelle Verfahren erreicht werden. Die gute
Reinigung bei der Instrumentenaufbereitung dient auch wesent-

lich dem Werterhalt und ist Voraussetzung fir die erfolgreiche
Sterilisation. Auf Grund der internationalen Norm (EN I1SO 15883)
bzw. der landerspezifischen Fassung (z.B. DIN EN ISO 15883) und
nationaler Richtlinien sollten nur validierte maschinelle Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Die generellen
Anforderungen an die Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG)
werden in Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben.

Zur maschinellen Aufbereitung gelangen die Instrumente vorzugswei-
se aus der Trockenentsorgung. Bei einer Nassentsorgung

(z.B. rotierende Instrumente) missen die eingesetzten schaumaktiven
Reinigungs- und Desinfektionsmittel grindlich abgespiilt werden.
Schaum kann den Spildruck bei der maschinellen Reinigung signifi-
kant reduzieren und das Ergebnis beeintrachtigen.

Dieser Hinweis gilt auch, wenn Instrumente mit Problemanschmutz-
ungen (anhaftenden Fillmaterialien oder ahnlichem) manuell oder im
Ultraschallbad vorbehandelt wurden.

Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu

beachten:

B Voraussetzung fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist
die richtige spulgerechte Beladung von Siebschalen, Einsatzen,
Halterungen etc.

B Gelenkinstrumente missen geodffnet abgelegt werden.

B Die Siebschalen durfen nicht Uberladen sein, damit die Instrumente
gut umspult werden. Bei validierten Prozessen ist das festgelegte
Beladungsmuster stets einzuhalten.

B Grof¥flachige Instrumente miissen so auf die Siebschale gelegt
werden, dass sie nicht durch ,Spulschatten” die Reinigung anderer
Instrumente behindern.

B Instrumente mit Hohlrdumen (z.B. Turbinen) missen auch innen
vollstandig gespult werden. Hierzu sind besondere, auf das
Instrumentarium abgestimmte Einsatze mit Spulvorrichtungen zu
verwenden.

B Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen
Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine
Beschadigung ausgeschlossen ist.
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Stark angegriffener eloxierter
Aluminiumstéander

Bei rotierenden Instrumenten aus Hartmetall oder rostfreiem Edelstahl
empfiehlt es sich, die Aufbereitung in speziellen Standern vorzuneh-
men, um eine Beschadigung der Schneiden zu vermeiden.
Farbeloxierte Aluminiumkomponenten kdnnen beim Einsatz
maschineller Reinigungsverfahren ihre Farbe und damit ihre
Codierungsfunktion verlieren (siehe Kapitel 11.10). Bei Einsatz spezi-
eller Reiniger und durch Verwendung von vollentsalztem Wasser zur
Nachspulung (auch zur thermischen Desinfektion) kann Farbeloxal
gemeinsam mit dem Ubrigen Spulgut aufbereitet werden.

Das Spiulgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der
Maschine zu entnehmen, da mit dem Verbleib in der geschlossenen
Maschine durch Restfeuchtigkeit Korrosion auftreten kann.

Generell sind Verfahren zu bevorzugen, welche die Reinigung ge-
trennt vor der Desinfektion ausfuhren. Fur die maschinelle Aufberei-
tung gibt es sowohl thermische als auch chemothermische Verfahren.
Verfahren mit thermischer Desinfektion ist generell der Vorzug zu
geben. Daher ist die Eignung der aufzubereitenden Medizinprodukte
fur eine maschinelle Aufbereitung mit thermischer Desinfektion
bereits bei der Beschaffung zu bericksichtigen.

Bei thermischen Verfahren erfolgt die Desinfektion bei Temperaturen
von uber 65 °C mit entsprechender Einwirkzeit. Als MaR fur die
Desinfektionswirkung wurde der Ao-Wert eingefihrt

(EN 1SO 15883-1, Anhang A), welcher in Abhangigkeit von der mikro-
biologischen Kontamination und der beabsichtigten
Zweckbestimmung der Medizinprodukte die Temperatur-Zeit-Relation
bestimmt (z. B. Ao = 3.000 = 90 °C und 5 Minuten Wirkzeit). Die
Programmstruktur ist abhangig von den Leistungsanforderungen an
Reinigung, Desinfektion und Nachspilqualitdt sowie vom Spulgut. Ein
maschinelles Aufbereitungsprogramm mit thermischer Desinfektion
erfolgt z. B. in folgenden Schritten:

T 'Z]f:‘
“C i £

BO . & F 5
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Verschleppung von Reinigungs-
mittelriickstanden durch unzureichende
Spulung

1. Vorspiilung
Kaltes Wasser ohne Zusatz zur Entfernung der groben
Schmutzbelastung und schaumbildender Substanzen.

2. Reinigung

Warmes oder kaltes Weichwasser, die Reinigung erfolgt in der
Regel bei Temperaturen von 40-55 °C fiir mindestens 5 Minuten. Als
Reiniger kommen geeignete, mehr oder weniger alkalische Produkte
zum Einsatz. Die Auswahl von Reinigungsmitteln richtet sich nach
Material und Eigenschaften der Instrumente, der notwendigen
Reinigungsleistung sowie nationalen Richtlinien und Empfehlungen
(z. B. in Deutschland vom Robert Koch-Institut).

3. Erste Zwischenspiilung

Kaltes oder warmes Wasser. Durch Zusatz eines
Neutralisationsmittels auf Sdurebasis wird das Abspllen alka-
lischer Reinigungsmittelreste erleichtert. Auch beim Einsatz von
Neutralreinigern ist bei unglnstiger Wasserqualitat, z. B. bei hohem
Salzgehalt, die Verwendung eines Neutralisators zu empfehlen, um
einer Belagsbildung vorzubeugen.

4. Zweite Zwischenspiilung

Warmes oder kaltes Wasser ohne Zusatz (gegebenenfalls vol-
lentsalztes Wasser). Abhangig vom Spiilgut sowie der erfor-
derlichen Nachspdlqualitat und -sicherheit erfolgen mehrere
Zwischenspulungen ohne Zusatz.

5. Thermische Desinfektion/Schlussspiilung

Méglichst vollentsalztes Wasser verwenden, durch dessen Einsatz
kénnen Flecken, Belage und Korrosionen am Spiuilgut vermie-

den werden. So werden auch Kristallbildungen vermieden, wel-
che ggf. die Sterilisation stéren kdnnen. Wenn durch Zusatz eines
Nachspilmittels die Trocknungszeit verkiirzt werden soll, ist auf die
Materialvertraglichkeit des Spulgutes zu achten.

6. Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat oder durch andere geeignete Malknahmen sicher-
zustellen. Bei den zum Einsatz gelangenden Prozesschemikalien
sind die Herstellerangaben zu Konzentration, Temperatur und
Einwirkzeit zu beachten, da nur so ein einwandfreies Ergebnis bei
groltmaoglicher Materialschonung erzielt wird. Die automatische
Volumendosierung fliissiger Prozesschemikalien muss verifizierbar
sein.
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Bohrerstander

Hand- und Winkelstiicke

28

Empfindliches Instrumentarium kann maschinell aufbereitet werden,
wenn die sichere Halterung, z. B. in Stander, gewahrleistet und die
Spiltechnik angepasst ist.

Bei einigen Instrumenten ist besonders zu beachten:

B Sonden, Parodontal (PA) und andere empfindliche Instrumente
mussen in speziellen Halterungen vor Beschadigung geschitzt
werden.

B Rotierende Instrumente wie Bohrer, Fraser und Schleifkérper sind
fur die maschinelle Aufbereitung geeignet, wenn sie vom Hersteller
dafir freigegeben sind. Sie sollten in speziellen, splltechnisch
geeigneten Instrumentenstédndern gelagert sein. Eine zusatzliche
Vorbehandlung im Ultraschall kann erforderlich sein.

B Wurzelkanalinstrumente missen immer in geeigneten
Instrumentenstandern aufbereitet werden, damit die filigranen
Arbeitsteile keinen Schaden nehmen und die Verletzungsgefahr
minimiert wird.

B Ultraschall- und Schallspitzen mit Lumen fiir die Innenkiihlung
sind an spezielle Spuladapter anzuschlieen, damit sie innen
durchspilt werden. Zur Korrosionsvorbeugung sollte die
Nachsptlung mit vollentsalztem Wasser erfolgen.

B Hand- und Winkelstiicke sowie Turbinen kdnnen maschinell aufbe-
reitet werden, wenn sie daflir vom Hersteller freigegeben sind, des-
sen Hinweise beachtet werden und spezielle Spulvorrichtungen zur
Durchspuilung von Spray-, Luftkanal- bzw. Luftzu- und -rickfihrung
des Turbinenantriebs vorhanden sind. Gleiches gilt fir Sprayluft-
und Spraywasserkanale sowie den Getriebekanal von motorbe-
triebenen Ubertragungsinstrumenten. Fiir diese Instrumente gibt
es auch spezielle Gerate mit Prozessen kombinierter Reinigung,
Pflege und Desinfektion.

B Mundspiegel sind generell einem Verschleil unterworfen. Silber
hinterlegte Glasspiegel kdnnen bei der maschinellen Aufbereitung
blind werden; rhodiumbedampfte Spiegel sind bestandiger. Sie
sind jedoch empfindlich gegeniiber mechanischen Einflissen.

Instrumente mit Koagulationsriickstdnden, die nicht durch zusatzliche
intensive Reinigung (z. B. 3 % Wasserstoffperoxidlésung, Birsten,
Ultraschallbad) entfernt werden kénnen, miissen aussortiert werden,
da weder die Funktion noch der geforderte Hygienezustand gewahr-
leistet sind.
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Ultraschallgerat

Ultraschall ist speziell zur Unterstitzung der Reinigung von
Instrumenten aus nicht rostendem Stahl und auch harten
Kunststoffen geeignet. Mechanisch empfindliche Instrumente kénnen
mit Ultraschallunterstiitzung schonend und griindlich gereinigt und
desinfiziert werden. Leistungsfahige Ultraschallanlagen 16sen ange-
trocknete Verschmutzungen auch an schwer zuganglichen Stellen.

Grundsatzlich gelten fur das Ansetzen des Bades die gleichen
Anforderungen wie bei der manuellen Reinigung und Desinfektion im
Tauchbad. Daruber hinaus gelten folgende Besonderheiten:

Fullhéhe
Das Bad muss bis zur Markierung gefillt werden

Geeignete Reinigungs- und /oder Desinfektionsmittel
Dem Wasser muss ein geeignetes Reinigungs- oder reinigendes
Desinfektionsmittel zugesetzt werden.

Temperaturen von 50 °C nicht liberschreiten, da diese zu
Blutinkrustierungen fihren kénnen.

Temperaturen zwischen 40 °C und 50 °C férdern die Reinigungs-
wirkung. Bei Reinigung und Desinfektion sind je nach eingesetztem
Produkt hinsichtlich Konzentration, Beschallungszeit und Temperatur
die Herstellerangaben zu bericksichtigen.

Entgasung
Die frisch angesetzte Desinfektions- oder Reinigungslésung muss vor
der ersten Verwendung entgast werden.

Rechtzeitige Erneuerung der Reinigungs-/Desinfektionsléosung
Hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeintrachtigt die
Wirkung und foérdert die Korrosionsgefahr. Daher muss die Lésung in
Abhangigkeit von den Einsatzbedingungen regelmafig nach Angaben
des Herstellers erneuert werden.

Auch bei korrekt angesetztem Bad sind durch Beachtung einiger
grundsatzlicher MalRnahmen Fehler zu vermeiden:

B Die Instrumente dirfen nur in geeigneten Halterungen oder Kérben
eingebracht werden, damit die Wirkung des Ultraschalls nicht
beeintrachtigt wird.

B Die Instrumente missen vollstandig von Reinigungslésung bedeckt
sein.
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Korrodierter Fullspatel Ursache: Anbeizung
durch sauren Zemententferner

B Gelenkinstrumente, Scheren miissen im gedffneten Zustand unter
Minimierung der sich abdeckenden Flachen behandelt werden.

M Siebschalen diirfen nicht Gberladen werden.

B Hohlkdrperinstrumente wie Absaugkanulen missen durch schra-
ges Einbringen in das Ultraschallbad entliiftet werden, da Luftinseln
die Reinigungswirkung verhindern.

B Schneiden dirfen Metallteile nicht berihren.

Nach der Beschallung werden die Instrumente entweder manu-

ell grindlich gesplt oder maschinell aufbereitet. Eine manuelle
Nachspilung kann mit Trinkwasser erfolgen und muss Reste von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln entfernen. Zur Vermeidung
eventuell stérender Wasserflecken kann vollentsalztes Wasser fiur die
Nachspulung verwendet werden.

Hinweise fiir bestimmte Dental-Instrumente

Hand- und Winkelstticke, Turbinen und andere Antriebe dirfen nicht
im Tauch- oder Ultraschallbad behandelt werden.

Rotierende Dentalinstrumente nur mit geeigneten Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln behandeln. Sie sollen vor der Ultraschall-
behandlung auf dafiir vorgesehene spezielle Stander gesteckt wer-
den, damit eine Kontaktbeschadigung der Instrumente untereinander
vermieden wird (z. B. durch scharfe Schneidkanten, Diamantkorn).
Bei Polierern und elastischen Instrumenten (Polierbirsten, Kelche)
kann die Ultraschallbehandlung begrenzt wirksam sein, da der
Ultraschall durch die Elastizitat absorbiert wird.

Wurzelkanalinstrumente mit farbeloxiertem Aluminiumgriff werden in
alkalischer Lésung angegriffen und verlieren ihre Farbcodierung.

Bei Instrumentenstandern oder Trays, die nicht aus Edelstahl gefertigt
sind, sondern beispielsweise aus verchromtem Messing, eloxiertem
Aluminium oder Kunststoff, sind darauf abgestimmte Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zu verwenden.

Mundspiegel kdnnen im Ultraschallbad beschadigt werden.
Stark saure Reiniger, z. B. Zemententferner, sollten nur dann ver-

wendet werden, wenn es unumganglich ist, da der Einsatz solcher
Reiniger zur Korrosion an Oberflachen und Lotnahten fihrt.

30 Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztpraxis richtig gemacht, 4. Ausgabe 2011, www.a-k-i.org



Blutriickstande an der Griffstruktur eines
Instruments. Ursache: unzureichende
Reinigung

Olen von Instrumenten mit Spriihflasche
bzw. Olerstift

Die ausreichende Sauberkeit ist Grundvoraussetzung fiir den
Sterilisationserfolg. Die Instrumente missen makroskopisch sau-

ber sein, d. h. frei von sichtbaren Riickstanden. Die Uberpriifung
erfolgt visuell. Kritische Bereiche wie Griffstrukturen, Gelenke

oder Maulriefung bendétigen besonders sorgfaltige Kontrollen.
Empfehlenswert sind dabei Arbeitsleuchten mit Vergréferungslinsen
zur Uberpriifung der Instrumente. Bestehen Zweifel an der Sauberkeit
insbesondere bei Instrumenten mit Hohlrdumen, sind chemische
Nachweise auf Protein bzw. Blut durchzufuhren.

Samtliche Instrumente mit Lumina wie Kanulen etc. mussen auf
Durchgéangigkeit geprift werden. Nicht durchgangige Instrumente
mussen nachbehandelt werden. Falls dieses keinen Erfolg zeigt, sind
diese Instrumente zu ersetzen.

Unzureichend gereinigte Instrumente missen erneut gereinigt und
desinfiziert sowie anschlielend ausreichend abgespiilt werden.

Vor der Funktionspriifung missen Instrumente mit metallischen
Gleitflachen, wie z.B. Gelenkinstrumente gezielt (Spriihdose mit
Rissel, Tropfflasche oder Olerstift) gedlt werden.

Unter Pflege ist das gezielte Aufbringen von Pflegemitteln an
Instrumenten in Gelenke, Schllisse oder Gewinde und Gleitflachen, z.
B. bei Klemmen, Scheren nach sorgfaltiger Reinigung und Desinfektion
zu verstehen. Die Reibung von Metall auf Metall wird minimiert und
stellt damit eine vorbeugende Maflinahme gegen Reibkorrosion dar.

Die Instrumente werden gangig gehalten.

Anforderungen an Pflegemittel flr chirurgisches Instrumentarium:

B Paraffin-/Weil6l Basis

B biokompatibel nach der gliltigen europaischen bzw. United States
Pharmakopée

B dampfsterilisationsfahig und dampfdurchlassig

Instrumente durfen nicht mit silikondlhaltigen Pflegemitteln behandelt
werden. Diese konnen zur Schwergangigkeit fihren und die Wirkung
der Dampfsterilisation in Frage stellen
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Innenaufbau Hand- und Winkelstiick
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Stumpfes Parodental-Instrument

Fachgerechte Durchfiihrung der Pflegemafinahme:

Die Instrumente mussen auf Raumtemperatur abgekunhlt sein, da
sonst bei Bewegung der Teile Gefahr von Metallabrieb besteht

und sog. ,Metallfresser” eine Schwergangigkeit bzw. véllige
Funktionsuntuichtigkeit zur Folge haben.

Das Pflegemittel soll durch Bewegen der Gelenke/Gleitflachen gleich-
maRig verteilt werden. Uberfliissiges Pflegemittel muss von der
Oberflache mit fusselfreiem Tuch entfernt werden.

Ein ,Uberspriihen* der Instrumente oder ein maschinelles Aufbringen
von Pflegemitteln ist weder ausreichend, noch stellt es einen
zusatzlichen Korrosionsschutz dar. Tauchbader sind wegen der
Verkeimungsgefahr abzulehnen.

Kunststoffoberflachen dirfen nicht mit Instrumentenpflegemittel behan-
delt werden.

Es gelten folgende Ausnahmen:

B Hand- und Winkelstlicke sowie Turbinen sind wegen des kompli-
zierten Innenaufbaus mit speziellen Mitteln nach Herstellerangaben
zu behandeln.

M Die verschiedenen Instrumente sind auf ihre spezifischen Einsatz-
zwecke abgestimmt. Die Prifungen missen deshalb so angelegt
sein, dass die Instrumente, die diesem Einsatzzweck nicht mehr
entsprechen, zuverlassig ausgesondert werden. Im Zweifelsfalle
sollten geeignete Prifmethoden mit dem Hersteller des Instrumentes
abgesprochen werden.

B Nach der Kontrolle sind empfindliche Instrumente zur Vermeidung
von Transportsch&den wieder in den daflr konzipierten Kassetten
zu lagern bzw. unter Einsatz geeigneter Vorrichtungen gegen
Verrutschen zu sichern.

B Schneidende Instrumente (Parodontal-Instrumente, Exkavatoren,
Gingivalrandschrager, scharfe Loffel) missen in regelmafiigen
Abstanden nachgescharft werden. Fir die Scharfe und Funktionalitat
ist es vorteilhaft, die Instrumente nach jedem Gebrauch nachzu-
schleifen.

Oft nachgeschliffene Instrumente erfahren eine Querschnitts-
schwachung im Material. Besteht die Gefahr, dass diese
Instrumente unter normalem Arbeitsdruck verbiegen oder brechen
kdénnen, so sind diese auszusortieren.
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Versiegelung von Sterilverpackungen
mittels eines Siegelgerates.

Fir verpackte Sterilisierguter gilt die internationale Norm EN 1ISO 11607
Teil 1 und Teil 2, in der das Verpackungsmaterial (Teil 1) und die
Validierung des Verpackungsprozesses (Teil 2) beschrieben werden.

Verpackungen von Sterilisierglitern missen ein Sterilbarrieresystem
darstellen. Es hat die Aufgabe, den Eintritt von Mikroorganismen

in die Verpackung zu verhindern und die aseptische Entnahme

zu ermdglichen. Die Verpackung muss sich unter aseptischen
Bedingungen leicht 6ffnen lassen. Das Sterilbarrieresystem stellt eine
mikrobielle Barriere dar, die unter festgelegten Bedingungen eine
Rekontamination verhindert. Zu diesen Bedingungen zahlen:

B Temperatur

B Druck

B Feuchtigkeit

B Sonnenlicht

B Sauberkeit

B Keimbelastung

Die Schutzverpackung ist eine zusatzliche Verpackung, die dafir
ausgelegt ist, Schaden am Sterilgutbarrieresystem vom Zeitpunkt der
Zusammenstellung bis zum Zeitpunkt seiner Verwendung zu verhin-
dern.

Das Sterilbarrieresystem kann ein wiederverwendbares System
(Sterilisier-Behalter) oder Einmalprodukt (Vliese, Papiere,
Klarsichtbeutel) sein.

Container und Lagerungssysteme dienen dem Werterhalt der
Instrumente.

Die Verpackung hat erheblichen Einfluss auf das
Sterilisationsergebnis, deshalb muss das Verpackungssystem
(Sterilgutbarrieresystem und Schutzverpackung) kompatibel zum
Sterilisationsverfahren sein. Die Verpackung darf nicht Gber das
normale Maf} das Sterilisationsmedium absorbieren und zu kei-
ner Veranderung fuhren. Die Eignung der Verpackung wird im
Rahmen der Validierung des Sterilisationsprozesses Uberpriift,
die vorher stattfindenden Prozesse der Formgebung, Siegelung
und Zusammenstellens missen auch validiert werden. Werden im
laufenden Betrieb neue, nicht im Rahmen der Validierung gepruf-
te Verpackungen eingesetzt, ist gegebenenfalls eine erneute
Leistungsbeurteilung (Validierung) notwendig.
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Eine ausreichende Trocknung ist auch fir den Werterhalt der
Instrumente von Bedeutung, da Restfeuchte zu Korrosionsschaden
fihren kann. Beim Einsatz von Vliesen ist darauf zu achten, dass
diese die Trocknung nicht behindern.

Far die Verpackung muss eine Kennzeichnung mdglich sein, mit
Hinweisen, wie:

B Sterilisierdatum

B Packer

B Verfalldatum (wenn festgelegt)

M Inhalt

Im Gultigkeitsbereich der EN-Normen setzt die Anwendung steriler
Instrumente am oder im Patienten voraus, dass die Instrumente ord-
nungsgemal gereinigt und desinfiziert, ggf. in einer zugelassenen
Sterilisierverpackung mit einem validierten Verfahren sterilisiert und
nach der Sterilisation gemaf den glltigen Regeln fur Sterilgut gela-
gert werden. Daher ist es wichtig, dass nur Sterilisationsverfahren/
Sterilisatoren zur Anwendung kommen, mit denen ein vali-

dierter Sterilisationsprozess maoglich ist. Sterilisierzubehdr und
Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt
als auch auf das angewendete Sterilisationsverfahren abgestimmt
sein. Die entsprechende Gebrauchsanweisung der eingesetzten
Sterilisatoren muss befolgt werden. In der Zahnarztpraxis ist der
Dampfsterilisation der Vorzug zu geben!

Die Dampfsterilisation wird mit Sattdampf, Gblicherweise bei 134 °C
durchgefiihrt.

Der Sterilisator und die Sterilisierverfahren missen den geltenden
Normen und Richtlinien entsprechen.

Nach EN 13060 Dampfkleinsterilisatoren werden die Sterilisatorentypen
in 3 Kategorien eingeteilt:

Typ B fiir verpackte, massive, hohle und porése Produkte
Typ N fir unverpackte, massive Instrumente
= Typ S fur Produkte, die der Hersteller der Kleinsterilisatoren angibt

Dampfkleinsterilisator
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Flecken auf einer Pinzette: Ursache:
Unzureichende Dampfqualitat

Fleckenmuster durch Verunreinigungen im
Dampfkondensat

A\

Hinweis:

Typ B flr universellen Einsatz

Far die universelle Anwendung in der Zahnarztpraxis empfiehlt sich

der Einsatz eines Gerates Typ B. Fur die anderen Typen gelten fol-

gende Einschrankungen:

B Kleinsterilisatoren des Typs N sind nicht fir verpackte Glter geeig-
net und somit in der Regel nicht zur Sterilgutaufbereitung geeignet.

B Sterilisatoren des Typs S sind fiir spezifische Produkte geeignet,
z.B. Ubertragungsinstrumente.

Die geforderten Routinekontrollen sowie Wartungsvorschriften sind
einzuhalten. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers ist genau zu
beachten.

Im Dampfsterilisator darf nur vollentsalztes oder destilliertes Wasser
verwendet werden. Der Einsatz von Leitungswasser fuhrt zu Belagen
und Korrosionsschaden an Instrumenten und Sterilisator.

Eine grofe Anzahl von Chemoindikatoren in einer Sterilisiercharge
kann zu Fleckenbildung, insbesondere bei direktem Kontakt, auf dem
Instrumentarium fuhren. Besonders sind Produkte aus Silber oder mit
versilberten Oberflachen betroffen.

Bei validierten Dampfsterilisationsverfahren nach ISO 17665

(bzw. im deutschsprachigen Raum nach DIN 58946 Teil 6) mit ent-
sprechender Dokumentation der verfahrensrelevanten Parameter

wie Druck, Temperatur und der Anteil nichtkondensierbarer Gase

im Dampf ist der Einsatz von Chemo-Indikatoren zur Erkennbarkeit
der erfolgten Sterilisation sinnvoll. Der zur Sterilisation benutzte
Dampf muss frei von Verunreinigungen sein und darf weder den
Sterilisationsprozess beeintrachtigen noch Schaden an dem
Sterilisator oder dem Sterilisiergut verursachen. Um dies sicherzustel-
len, dirfen die Richtwerte gemaR Tabelle der EN 13060, Anhang C
fur die Qualitat des Kesselspeisewassers und des Kondensates nicht
Uberschritten werden. Anderenfalls kdnnen z. B. Rostpartikel aus dem
Leitungssystem Korrosion verursachen oder ein zu hoher Gehalt an
Kieselsaure zur Verfarbung der Instrumente fihren.
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Verunreinigung im Kondensat einer Dampfversorgung fiir Sterilisatoren, gemessen an

der Zuleitung des Sterilisators

Substanz/Eigenschaft Kondensat

Silikate (SiO,) <0,1 mg/l

Eisen <0,1 mg/l

Cadmium < 0,005 mg/l

Blei < 0,05 mg/l

Schwermetallriickstande aufBer Eisen, Kadium, Blei < 0,1 mg/l

Chloride (Cl-) <0,1 mg/l

Phosphate (P,0O;) <0,1 mg/l

Leitfahigkeit (bei 25 °C) < 3 pS/cm

pH-Wert (Grad der Aciditat) 5 bis 7
Anmerkung: Die Verfahren zur Probennahme Aussehen farblos, klar, ohne
von Kondensat sind in 22.4 angegeben. Ablagerungen
Quelle: EN 13060, Anhang C, Stand 2009 Harte > (der Erdalkali-lonen) < 0,02 mmol/l

Hohe Mengen von Hydrogencarbonat im Speisewasser fiih-
ren zu erhéhten Inertgasen im Sterilisierdampf und kénnen das
Sterilisierergebnis in Frage stellen.

Nasse in Containern kann zu rostigen Instrumenten fihren. Haufige
Ursache fir eine schlechte unzureichende Trocknung sind falsche
Anordnung der Beladung sowie der Einsatz fiir die Trocknung weni-
ger geeigneter Vliesarten. Grundsatzlich sind schwere Siebe in die
untersten Ebenen zu stellen, damit der grofite Kondensatanfall direkt
abflielen kann.

Als tolerierbare Restfeuchte werden — in der Praxis — einzelne
Wassertropfen (keine Pfiitzen) angesehen, die innerhalb von

15 Minuten abgetrocknet sein missen. Dabei kdnnen Flecken zurtick-
bleiben. Mallnahmen zur Vermeidung von Restfeuchte/Nasse kdnnen
mit dem Sterilisatoren-Hersteller abgesprochen werden.

Fir gesondert zu behandelnde Dentalinstrumente finden sich nach-

stehend Hinweise zur Dampfsterilisation:

B Rotierende Instrumente (z. B. Bohrer oder Fraser) sind dampfsteri-
lisierbar.

B Hand- und Winkelstlicke und Turbinen sind wegen der Kiirze der
Einwirkzeit moglichst bei 134 °C zu sterilisieren.

B Mundspiegel kdnnen dampfsterilisiert werden, sind jedoch
Verbrauchsartikel, die mit der Zeit wegen Eindringen von
Feuchtigkeit, auf Grund der unterschiedlichen thermischen
Ausdehnung der Materialien, blind werden.
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Obwohl die HeiBluftsterilisation nicht mehr dem Stand der
Wissenschaft entspricht, wird dieses Verfahren vereinzelt noch einge-
setzt. Solange ein HeiBluftsterilisator noch in Betrieb ist, gelten wei-
terhin folgende besondere Hinweise:

Bei Temperaturen ab 185 °C verharzt Paraffinél und somit ist eine
Schmierfunktion nicht mehr gegeben und die Funktionsfahigkeit des
Instruments eingeschrankt.

Bei deutlicher Uberschreitung der Soll-Temperatur besteht die Gefahr
des Harte- und damit des Funktionsverlustes sowie die Gefahr von
Korrosion. Dadurch verlieren viele Instrumente ihren Gebrauchswert.
Ebenso kénnen Kunststoffe (z. B. Farbringe an Instrumenten) bei
hdheren Temperaturen beeintrachtigt oder zerstdrt werden.

Um eine gleichmafige Temperaturverteilung in der Sterilisierkammer
und somit im Sterilisiergut zu gewabhrleisten, sind die Angaben zum
Beladevolumen in der Gebrauchsanweisung des Sterilisators unbe-
dingt einzuhalten! Ubertragungsinstrumente diirfen auf keinen Fall mit
HeiBluft sterilisiert werden.

Instrumente kénnen bei Lagerung unter unguinstigen Bedingungen
korrodieren. Um dies zu vermeiden, sind Instrumente trocken

und staubgeschutzt zu lagern. Damit sich auf den Instrumenten
keine Feuchtigkeit (Kondensat) bildet, sollen gréRere Temperatur-
schwankungen vermieden werden. Chemikalien kénnen im direkten
Kontakt Metall zerstéren oder Dampfe abgeben, die korrosiv wirken.
Instrumente dirfen daher nicht zusammen mit Chemikalien gelagert
werden.

Die Lagerung von Instrumenten ist so zu organisieren, dass
eine gegenseitige Beschadigung ausgeschlossen wird. Hierfur
sind geeignete Systeme einzusetzen; hierdurch kann gleichzei-
tig die Ubersichtlichkeit erhéht sowie die Verletzungsgefahr fiir
den Anwender reduziert werden. Geschlossene Ablage- und
Lagerungssysteme sind zu bevorzugen, um einen zusatzlichen
Schutz vor Verkeimung zu gewahrleisten.
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Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat der Instrumente bis zur Anwendung
am Patienten ist die keimdichte Verpackung eine grundsatzliche
Voraussetzung. Eine staubarme, trockene Umgebung und die
Vermeidung von Temperaturschwankungen sind die Voraussetzungen
fur eine geschuitzte Lagerung von Sterilgut und die Verhinderung von
Korrosionsschaden. Diese Bedingungen lassen eine Lagerzeit von 6
Monaten (und langer) zu. Einzelheiten kénnen der EN 868 und der
Tabelle 1 der DIN 58 953 — Teil 9 entnhommen werden.

In der Praxis treten im Laufe der Zeit an den verschiedensten
Medizinprodukten, ausgehend von deren Oberflache durch chemische,
thermische und/oder physikalische Einflisse, Veranderungen auf. Die
Herkunft dieser Oberflachenveranderungen ist, sofern sie nicht bereits
beim Gebrauch hervorgerufen wurden, meist im Aufbereitungsprozess
zu suchen. Beim Auftreten von Oberflachenveranderungen muss gege-
benenfalls zur deren Beseitigung und Vermeidung in systematischer
Reihenfolge vorgegangen werden.

B Art, Herkunft und Ursache ermitteln

B Risiken abschéatzen

B Gegebenenfalls Herstellerempfehlungen zur Beseitigung umsetzen

B MaRnahmen zur Vermeidung einleiten, danach Aufbereitungsprozess
validieren

Eine Aufarbeitung/Reparatur betroffener Produkte ist nur dann zu
empfehlen, wenn die Ursachen fiir die Oberflachenveranderungen
beseitigt sind. Samtlichen nachfolgend aufgefiihrten Beispielen Gber
die am haufigsten auftretenden Oberflachenveranderungen bei metal-
lischen Instrumenten aus nichtrostendem Stahl (NR-Stahl) und/oder
Produkten aus Kunststoff liegt die 0.g. Systematik zu Grunde.
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Blutriickstande im Schluss-Gelenkbereich Sauberer Schluss-Gelenkbereich
Ursache: Reinigung im geschlossenen Grund: Reinigung im gedffneten Zustand.
Zustand.

s

Organische Riickstande

Haufig sind rost- und/oder blutfarbene Belage zu erkennen.
Unmittelbar nach der OP durch OP-Ruckstande (Blut, Eiweif3), durch
Kochsalzrickstande, durch Arzneimittelrickstéande.

B Antrocknung wegen zu langem Zeitraum zwischen Anwendung
und Aufbereitung.

B Fixierung durch ungeeignete Instrumentendesinfektionsmittel.

® Ubertragung durch verschmutzte Reinigungs- und
Desinfektionsmittel.

B Unzureichende Abspulung nach Reinigung.

B Unzureichende Reinigungswirkung wegen Schallschatten bei
Ultraschallreinigung.

B Unzureichende Wartung des Reinigungs- und Desinfektionsgerates.

B Fixierung durch zu hohe Wassereinlauftemperatur (> 45 °C) in der
1. Spulphase

B Mangelnde Durchstréomung oder Umspulung, unzureichender
Spuldruck, Spulschatten.

B Unzureichende Reinigungswirkung wegen Schaumbildung, bei-
spielsweise durch hohe Blutmengen oder verschleppte Reinigungs-
und Desinfektionsmittel von Ultraschall oder Tauchbad.

B Fehlerhafte Beladung durch falschen Instrumentenwagen/-trager,
Uberladung.

B Unzureichende Reinigungswirkung, da Instrumente/Gerate nicht
geoffnet und/oder zerlegt wurden.

Ausreichende Reinigung

RegelmaRige Erneuerung von Tauchbadern
Nachreinigen mit Ultraschall

Gezielte manuelle Nachreinigung

Einlegen in 3 %ige H,0,-Lésung (ca. 5 min.)

Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztpraxis richtig gemacht, 4. Ausgabe 2011, www.a-k-i.org 39



40

B Alle groben Anschmutzungen, insbesondere von
Kochsalzlésungen, sind sofort nach der Behandlung zu entfernen.

B Faktoren die zur Antrocknung oder Fixierung fiihren ausschlief3en.

B Die Antrocknung durch Verkirzung des Zeitraums zwischen
Anwendung und Aufbereitung (< 6 Std.) reduzieren.

B Durch Verwendung von geeigneten aldehyd- und alkoholfreien

Desinfektionsmitteln fur die Nachsorgung.

Kaltwasservorspilung sicherstellen.

B Korrektur Programmablauf in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten.

B Hygienerisiko — Infektionsgefahr fiir Patienten. Kann bei NR-Stahl
zur Korrosion fiihren, weil z. B. in Blut u. a. Chloridionen enthalten
sind. Bei Aufkonzentration fiihren diese zu Lochkorrosion und/oder
gegebenenfalls zu Spannungsrisskorrosion.

Je nach Ausmal der Rickstande, Instrumententyp und
Oberflachenbeschaffenheit konnen sich hell bis dunkelgraue flachige,
fleckige oder punktuelle Belage/Verfarbungen zeigen. Die visuelle
Erkennbarkeit kann durch die Sterilisation noch verstarkt werden.

Hohlheft mit sichtbaren Falsche Beladung eines Reinigungs- und Desinfektionsgeréates
Rickstanden

Unzureichend entfernte Prozesschemikalien (evtl. Spillschatten,
falsche Beladung) bei der Zwischen- und/oder Schlussspuilung.

B Durch Abreiben mit fusselfreiem Tuch.
B Durch saure Grundreinigung mit vom Hersteller empfohlenen
Spezialreinigern.

Ausreichende Zwischen- und/oder Schlussspulung mit VE-Wasser
sicherstellen sowie ggf. Beladung korrigieren. Herstellerhinweise zur
Demontage und Reinigung strikt beachten!

Andersfarbige Oberflachenbelage kénnen auch durch Prozess-
chemikalienriickstande entstehen, die in anderen Kapiteln
beschrieben werden.
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Spllkammer mit starkem Folge: Instrumente mit
Kalkbefall Kalkriickstanden

Belage/Verfarbungen milchig weil} bis grau. Je nach Situation fl&-
chig oder regellos fleckig mit scharf abgegrenzten Randern auf der
Instrumentenoberflache und im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
verteilt.

Zu hoher Kalkgehalt des Wassers im Reinigungsschritt oder des letz-
ten Spllwassers.

B Durch Abreiben mit einem fusselfreien Tuch.

B Durch saure Grundreinigung mit vom Hersteller empfohlenen
Spezialreinigern.

B Reinigung und gegebenenfalls Zwischenspllung mit enthartetem
Wasser.

B Schlussspulung mit vollentsalztem Wasser, um bei der maschi-
nellen Aufbereitung der Fleckenbildung vorzubeugen.
B Keine Korrosion, kosmetischer Effekt.

Typische Silikatverfarbungen in der Spllkammer und auf der
Instrumentenoberflache durch silikathaltige Reiniger oder zu hohen
Kieselsauregehalt im Wasser

Typische Silikatverfarbungen auf der Instrumentenoberflache nach der
Dampfsterilisation durch zu hohen Kieselsauregehalt im VE-Wasser.
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Gelbbraune bis blauviolette, z.T. schillernde flachendeckende
oder fleckenartig bzw. trépfchenférmig ausgepragte Verfarbungen
auf Instrumenten, Reinigungs-und Desinfektionsgeraten und
Sterilisationskammern.

Kieselsaureschlupf bei Herstellung von VE-Wasser durch
lonenaustauscher und Umkehrosmose-Wasseraufbereitungsanlagen.

B Verschleppung silikathaltiger Reiniger in den letzten Spulgang
bei der maschinellen Aufbereitung durch unzureichende
Zwischenspulung.

B Andere mineralische Inhaltsstoffe im letzten Spilwasser bei der
maschinellen Aufbereitung oder im Dampfkondensat, z. B. Kupfer
aus dem Leitungssystem.

B Mineralische Belage durch saure Grundreinigung mit vom
Hersteller empfohlenen Spezialreinigern entfernen.

B Hartnackige Belage (Silikatbelage) durch flusssaurehaltige Mittel
I6sen.

B Mechanische Oberflachenbearbeitung durch den Hersteller veran-
lassen.

B Qualifizierten Reparaturservice einschalten.

Nachspilung mit kieselsaurefreiem, vollentsalztem Wasser bei der

maschinellen Aufbereitung. Verhinderung der Verschleppung von

Reiniger durch:

B Richtige Beladung und Halterung von Splulgut mit schépfenden
Hohlrdumen (z. B. Nierenschalen).

B Korrekte Funktion der Dosiereinrichtung.

B Ausreichende Neutralisation und Zwischenspullung bei der maschi-
nellen Aufbereitung.

B Wasserqualitat bei der Dampfsterilisation gemafl EN 285 (Anhang
B, Tab. B1.) oder EN 13060 Anhang C

Keine Korrosion — kosmetischer Effekt, kein hygienisches Risiko.
Bei der Behandlung mit sauren Grundreinigern kdnnen Laser-
beschriftungen auf Instrumenten verblassen. Damit ist deren
Codierungsfunktion wegen schlechter Lesbarkeit beeintrachtigt oder
geht véllig verloren.
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Wundhaken mit schwarz Detail von Klemme: Verfarbter Instrumentengriff aus Titanwerkstoff
verfarbtem Schaft aus Sperre und Ringbereich

gehartetem Cr-Stahl und

blank gebliebenen Griff

und Blatt aus nicht hart-

barem CrNI-Stahl

Nur bei hartebaren nicht rostenden Stahlen (NR-Stahlen), nicht selten
zuerst erkennbar bei schneidenden Instrumenten (z. B. Scheren),
aber auch bei stumpfen Instrumenten (z. B. Klemmen, Pinzetten),
kann es zur Bildung einer glanzenden, grauschwarzen Chromoxid-
Passivschicht kommen.

Bei Titanwerkstoffen (Reintitan oder Legierung) kann es entweder
zur Bildung einer gleichmaRigen farblich variierenden (z. B. grau,
blau, violett, rot, goldgelb, griin) oder zu einer fleckigen, mehrfarbigen
Oberflachenverfarbung kommen.

Bei 0.g. hartbaren NR-Stahlen, bei der maschinellen Reinigung
durch den im letzten Spullgang verschleppten Neutralisator und/oder
durch andere im Reinigungsprozess bisher nicht identifizierte passiv-
schichtbildende Faktoren. Bei NR-Stahlen kénnen Passivschichten
je nach Zusammensetzung, Dichte und Dicke transparent (ist tblich)
bis schwarz ausfallen. Die Neigung zur Bildung von grauschwar-
zen Chromoxid-Passivschichten ist neben den o. g. Einflissen von
der Werkstoffzusammensetzung, im Speziellen vom Verhaltnis
Chromgehalt/Kohlenstoffgehalt, abhangig. In der Praxis bedeutet
dies, je hoher der Kohlenstoffgehalt desto schneller wird ggf. eine
Grauschwarzfarbung sichtbar.

Bei Titanwerkstoffen kdnnen feuchte Hitze und/oder die in den verschie-
denen Aufbereitungsschritten eingesetzten Reinigungschemikalien zur
Oxidation der Oberflache und somit zur Verfarbung derselben fihren.
Titanoxidschichten kdnnen je nach Zusammensetzung, Dichte und
Dicke transparent oder bunt/farbig ausfallen.

Eine Beseitigung des Mangels wird aufgrund der Belagseigenschaften
nicht empfohlen, kann aber ggf. in beiden Fallen nur durch
eine geeignete Oberflachenbearbeitung (bei Stahl mechanisch,
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bei Titan chemisch) beim Hersteller oder einem qualifizierten
Reparaturservice erfolgen. Bei NR-Stahlen bleibt die Schichtentfernung
mit einem Grundreiniger wegen der deutlich angestiegenen
Korrosionsbestandigkeit wirkungslos.

Bei NR-Stahlen exakte Dosierung des Neutralisators sicherstellen.
Verschleppung des Neutralisators durch ausreichende Nachspilung
ausschlieBen. Bei Titanwerkstoffen kaum oder nicht vermeidbar,

da diese werkstoffbedingt durch die bei der Aufbereitung vorherr-
schenden Umgebungsbedingungen (Temperatur, Chemie, Feuchte)
mehr oder weniger sichtbar immer mit der Oberflache reagieren.

Keine Korrosion — kosmetischer Effekt. Sofern bei Titanwerkstoffen
eine eventuell verlorene Kennzeichnungs-/Codierungsfunktion durch
Farbveranderungen, wie z. B. die farbliche Kennzeichnung der Male
des Medizinproduktes kein Sicherheitsrisiko darstellt, sind
Farbanderungen durch die Bildung unterschiedlicher Oxidschicht-
eigenschaften vollig unbedenklich. D. h., es bestehen keine
Einschréankungen hinsichtlich Biokompatibilitdt, Hygiene, Funktion
oder Lebensdauer.

Lochkorrosionsbefall einer Pin-

zette. Ursache: Uberalterung

des Farbcodierungsbandes lasst
Unterwanderung schédlicher, chlorid-
haltiger Substanzen zu.

Schere mit
Lochkorrosion

Beispiele fiir
Lochkorrosion

Korrosionsloch — betrachtet
unter Rasterelektronen-
mikroskop — 200-fache
Vergroéferung

Nadelstichartige Korrosionslécher bei NR-Stahl, haufig mikro-
skopisch klein, umgeben von rotbraun oder farbig schillernden
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Korrosionsprodukten, haufig kreisformigen Ablagerungen von
Korrosionsprodukten um das Korrosionsloch. (Nicht zu verwechseln mit
materialbedingten Lunkern und Fremdeinschllissen in minderwertigen
Instrumentenstahlen oder mit Kontaktkorrosionserscheinungen der
Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl).

B Bei NR-Stahl hervorgerufen durch Einwirkung von Halogenidionen
Bromide, Jodide) insbesondere Chloriden, die lokal die
Passivschicht von Instrumentenstahlen durchdringen und die
Korrosionslochbildung ausldsen.

B Durch langanhaftende organische Riickstande, z. B. Blut, Eiter,
Sekret (siehe Kapitel 11.1 Metall/Belage — organische Rickstande)

B Insbesondere eine Aufkonzentration oder Antrocknung von chlo-
ridhaltigen FlUssigkeiten ist fur Lochfrald verantwortlich, z. B. zu
hoher Chloridgehalt im letzten Nachspulwasser, physiologische
Kochsalzlésungen auf Instrumenten.

B Insbesondere fabrikneue Instrumente reagieren, auf Grund der noch
dunneren Passivschicht, empfindlicher gegeniber chloridhaltigen
Medien als langer im Gebrauch befindliche Instrumente mit ange-
wachsener Passivschicht.

Die Korrosionsprodukte lassen sich durch einen sauren Grundreiniger
nach Herstellerangaben auflésen. Die verbleibenden Korrosionslécher
sind gegebenenfalls durch eine mechanische Uberarbeitung beim
Hersteller/Reparaturservice zu entfernen.

Chloridinduzierter Lochfral3 lasst sich durch chloridarme
Wasserqualitéten, durch die Minimierung von organischen
Ruckstanden oder sonstiger Einfliisse von chloridhal-

tigen Flussigkeiten, z. B. physiologische Kochsalzlésung auf
Instrumentenstahl, weitestgehend vermeiden.

B Stark befallene Instrumente aus Griinden der Patienten- und
Anwendersicherheit sofort aus dem Instrumentenkreislauf entfer-
nen.

B Ursache fur Lochfrald muss zur Werterhaltung der Instrumente
abgestellt werden.

B Korrosionslécher kdnnen ein Hygienerisiko darstellen und
Ausgangspunkte fir Spannungsrisskorrosionen sein.
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Gelenkbereich Schere

Um einen blank geriebenen Bereich tritt eine Braunverfarbung bzw.
Rostbildung auf.

Mangelnde Schmierung und/oder Fremdkdrper fiihren zum
LAnfressen” der sich gegeneinander bewegenden metallischen
Gleitflachen/Instrumententeile; bevorzugt in Schlissen/Gelenken

und Gleitbahnen, z. B. bei Stanzen. Dadurch bildet sich feinster
metallischer Abrieb, welcher die Oberflache stark aufrauhen kann
und die Passivschicht zerstort. In den dadurch sensibilisierten
Reibstellen kénnen sich sehr leicht Feuchtigkeit oder Belage

(z. B. Blutriickstéande) absetzen, was meist einen Korrosionsbefall zur
Folge hat.

Defekte Instrumente aussortieren und gegebenenfalls zur
Reparatur senden.

Durch Nachschleifen und/oder Polieren kénnen Korrosionsschaden
meist beseitigt werden.

Mehrmaliges Uberarbeiten fiihrt zu einer ungenauen Fiihrung/
Funktion des Instruments, was dessen Unbrauchbarkeit zur Folge
hat.

Instrumente auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Pflege der Instrumente = gezieltes Aufbringen von Gleitmitteln auf
die Gleitflachen der Instrumente vor der Funktionsprifung.
Gleitmittel manuell direkt in den Gelenkbereich einbringen

(durch Tropfen oder mittels Spray).

Durch mehrmaliges Offnen und SchlieRen des Instrumentes das
Gleitmittel gleichmaRig im Gelenkbereich verteilen.

Anforderungen an die Gleitmittel zur Pflege der Instrumente.
Basis des Gleitmittels: Paraffinumliquidum (Paraffindl)/ WeiRol.
Es muss der guiltigen Pharmakopée entsprechen.

Es muss an der Grenzflache zwischen Material und Olfilm dampf-
durchlassig/dampfsterilisierbar sein.

Ein ,Verkleben der Gelenke” durch sich addierende Wirkung bzw.
Verharzung muss unbedingt vermieden werden.
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Instrument wird durch Reibkorrosion in der Funktion eingeschrankt,
oder vollstdndig unbenutzbar. Reibkorrosion kann die Bildung von
Lochkorrosion begtinstigen.

Detail: Schlussgelenk Schere mit typischem Detail: Maulbruch-Klemme mit typischer kor-
interkristallinem Anriss. niger, interkristalliner Bruchstruktur.

Spannungsrisskorrosion fiihrt meist zu sichtbaren Rissen bzw.
Brichen.

In manchen Fallen ist die Rissbildung nicht sichtbar, da diese je
nach Umstand verdeckt (z. B. im Gelenkbereich einer Schere) ihren
Ursprung haben kann, gegebenenfalls mit Rissfortschritt bis zum
Bruch.

Sehr haufig ist an den unverformten Bruchflachen der Rissfortschritt
mit angelagerten Korrosionsprodukten zu erkennen.

Das Auftreten wird bevorzugt an jenen Bereichen oder Komponenten

von Produkten festgestellt, welche:

B auf Grund konstruktiver und/oder fertigungsbedingter
Gegebenheiten, z. B. bei Niet- oder Schraubverbindungen,
bei Schweil/Létverbindungen sowie bei so genannten
Presspassungen hohen Zugspannungen ausgesetzt sind, oder

B durch eine unsachgemafe Reparaturausfihrung — z. B. durch feh-
lerhaftes Richten — zu hohe Spannungen aufweisen, oder

B unter hoher Spannung, — z. B. bei vollstandig geschlossener
Rastensperre — aufbereitet wurden, oder

B bei der Nutzung auf Biegung Uberbeansprucht wurden und
danach, in einem korrosionsauslésenden Milieu, ggf. bei erhéhten
Temperaturen behandelt wurden. Ausléser sind meist chloridhal-
tiges Wasser, aber auch Behandlungsrickstande, Kochsalz und
Arzneimittel etc. kommen hierbei in Frage.
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B Nicht méglich

B Gelenkinstrumente in gedffnetem Zustand reinigen und max. im
ersten Zahn der Sperre eingerastet sterilisieren.

B Chloridbelastungen einschranken (z. B. Blutriickstande,
Arzneimittel, ungeeignetes Wasser zur Aufbereitung,
Schlussspiilung und Sterilisation).

B Uberbeanspruchung durch unsachgemafie Anwendung

B Nur Hersteller oder qualifizierten Reparaturservice mit
Reparaturarbeiten beauftragen.

B Befallene Instrumente aus Griinden der Patienten- und Anwender-

sicherheit sofort aus dem Instrumentenkreislauf entfernen.
B Ursache muss zur Werterhaltung der Instrumente abgestellt werden.
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Korrodierter Bohrer aus Korrodierte Schere aus nicht Korrodierter, verschliessener

Werkzeugstahl. Ursache: rostendem Stahl. Ursache: Hartmetallbohrkopf aus WC/
Material ist fiir die maschi- Folgeschaden aufgrund eines ~ CO. Ursache: Anwendung
nelle Reinigung ohne Séaureangriffs, ausgelost eines sauren Reinigers.
Korrosionsschutzschicht nicht durch Uberdosierung des

geeignet. Grundreinigers.

Links: Partieller Materialangriff durch sauren Zemententferner und rechts durch Tinktur zur
Blutstillung. Ursache: zu lange Kontaktzeit oder unzureichende Entfernung nach Anwendung.

Korrodierte Lotnaht bei einem Hartmetallnadelhalter und einer Hartmetallschere.
Ursache: Phosphorsaureangriff durch Uberdosierung der Neutralisationschemie.

Starker Materialangriff natur- und farbeloxierter Aluminiumberflachen bei einem Instrumenten-
stander und Containern. Ursache: Uberdosierung der sonst materialvertraglichen alkalischen
Waschlésung.

B Bei nichtrostendem Stahl (NR-Stahl) erkennt man einen meist
gleichmafigen, mattgrauen Oberflachenangriff, haufig mit
Rostablagerungen als Folgeschaden.

B Bei Produkten, die aus unlegiertem Stahl oder Werkzeugstahl
gefertigt sind, wie z.B. Altinstrumentarium mit abgelster oder
verletzter galvanischer Schutzschicht (vernickelt, verchromt)
oder Bohrern, bildet sich eine mattschwarze Oberflache. Auch
diese zeigt Rostablagerungen als Folgeschaden. Werkzeuge
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mit gesinterten Hartmetall-Bohrerkdpfen aus Wolframkarbid

mit Kobaltbindephase WC/CO verfarben sich schwarz und ver-
schleissen zudem extrem schnell. Létstellen bei Instrumenten

mit Hartmetalleinlagen verfarben sich dunkel und in der nachsten
Umgebung kénnen sich rost-braune Korrosionsprodukte ablagern.
Bei Natur-Eloxal bilden sich anfangs weil3graue/puderartige
Korrosionsprodukte, von der abgelésten Eloxalschicht stammend.
Bei Farb-Eloxal kommt es zum Verlust der Farbintensitat gleich-
maRig/partiell. Bei starkem Oberflachenangriff kann eine starke
Kraterbildung entstehen.

Chemische oder elektrochemische Einfllisse nur in Verbindung mit
Uberhohten Sauregehalten bei:

nicht rostendem Stahl (NR-Stahl)

Lotstellen

im Sinterverfahren hergestellte WC/CO Hartmetallwerkzeuge
einem langzeitigen Einfluss von Wasser/Feuchte (Kondensat) bei
nicht rostemdem Stahl, Werkzeug- und unlegiertem Stahl

zu hoher Belastung durch Saure oder Alkalitat bei eloxiertem
Aluminium (Eloxal natur/farbig).

Mechanische Uberarbeitung der Oberflache bei NR-Stahl ohne/
mit Lotstellen durch qualifizierten Reparaturservice, sofern die
Beschadigung nicht anwendungs- oder sicherheitsrelevant ist.
Nicht mdglich bei Hartmetallwerkzeugen aus WC/CO oder Eloxal.

Bei Instrumenten aus NR-Stahl ohne/mit Létstellen
Anwendungsempfehlung fir den Einsatz mit sauren Reinigern

und Neutrallisationsmitteln einhalten. geléteten Instrumenten die
Anwendungsempfehlungen im Umgang mit sauren Reinigern und
Neutralisationsmitteln einhalten.

Einmalprodukte oder Altinstrumente mit verletzter oder abgel6-
ster Korrosionsschicht aus unlegiertem Stahl sowie Boher aus
Werkzeugstahl aussondern und ggf. gegen Produkte aus NR-Stahl
ersetzen.

Befallene Instrumente, oder nicht mehr reparierbare Instrumente
miissen wegen der Ubertragungsgefahr (Folgerost/Fremdrost)
auf intaktes Instrumentarium aussortiert werden. Befallene
Hartmetallbohrer aus WC/CO sofort verschrotten, da Gefahr des
Metallabriebes in der Mundhdhle besteht.

Bei Eloxal verandert sich neben dem dekorativen Aussehen die
Abriebfestigkeit, was einen erhdéhten Verschleill zur Folge hat.
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Kontaktkorrosion: NR-Stahl/NR-Stahl Kontaktkorrosion: NR-Stahl/Messing

Bei Instrumenten der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl kdnnen
kleine punkt- oder ringférmige, braunblaue Verfarbungen mit geringfu-
giger Korrosionsbelagbildung im Bereich der Kontaktstelle auftreten.
Diese Form der Kontaktkorrosion wird haufig mit Lochkorrosionsbefall
verwechselt. Doch bei genauer Betrachtung ist festzustellen, dass sich
im Zentrum der Korrosionsstelle kein Loch gebildet hat, sondern eine
minimale, glatt geriebene Oberflachenstruktur vorliegt.

Die klassische Variante von Kontaktkorrosion bildet sich bei der
Werkstoffkombination NR-Stahl/Buntmetall (Neusilber, Messing,
Kupfer). Je nach Umgebungsbedingungen, z. B. Feuchtigkeit, flhrt
dies im Bereich der Kontaktstelle meist aber auch dariber hinaus zu
Korrosionsniederschlagen. Bei Instrumenten der Werkstoffkombination
NR-Stahl/NR-Stahl wurde Kontaktkorrosion bisher nur nach dem
maschinellen Reinigungsvorgang beobachtet. Mikroreibung an den
Beriihrungspunkten fihrt zu einem partiellen Abrieb der Passivschicht.
Dadurch wird der Korrosionsschutz in diesen Bereichen kurzfristig auf-
gelost und fuhrt so zu den beschriebenen Oberflachenveranderungen.

Bei der klassischen Variante aus der Werkstoffkombination NR-Stahl/
Messing, die bei Mischinstrumentarium vorliegt (alte/verchromte- und
neue/NR-Stahl Instrumente), tritt diese Korrosionsform sowohl bei
der Reinigung als auch bei der Sterilisation entweder wegen einer
beschadigten und/oder ungeschlossenen Chrom- oder Nickelschicht
auf (z. B. bei scharfen Léffeln mit Hohlheften oder Wundhaken).

Bei Kontaktkorrosionserscheinungen der Werkstoffkombination
NR-Stahl/NR-Stahl, ist eine Beseitigung der Oberflachenveran-
derungen nicht erforderlich, da diese Erscheinungen, auf Grund
der geringen Beladungsmenge, weder flr das befallene, noch

fur das nicht betroffene Instrumentarium eine Gefahr bedeuten.
Erfahrungsgemaf’ verschwinden die aufgetretenen Oberflachen-
erscheinungen schon nach wenigen Aufbereitungszyklen. Sauren
Medien (Neutralisationsmittel) I6sen die Belage meist sofort ab und
fuhren parallel zu einem beschleunigten Passivierungseffekt.
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Sollten abgeldste Schutzschichten vernickelter oder verchromter
Instrumente Kontaktkorrosion verursachen, ist eine Beseitigung des
Problems, z. B. in Form einer Reparatur, meistens ausgeschlossen
(gegebenenfalls Klarung mit dem Hersteller).

Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl sollten mdgliche
vibrationsverursachende Umsténde (z. B. Ultraschallbehandlung,
maschinelle Aufbereitung) bei der Reinigung ausgeschlossen werden
(z. B. stabile, ausgerichtete Aufstellung des RDG).

Vernickelte und verchromte Instrumente mit beschadigter/abgeldster
Schicht sind auszusondern und, wenn mdglich, gegen NR-Stahl-
Instrumente austauschen.

Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/NR-Stahl besteht erfah-
rungsgemafd weder fir das befallene Instrumentarium, noch fiir nicht
betroffenes Instrumentarium Gefahr, da die geringen Belagsmengen
nicht ausreichen, um Schaden anzurichten. Ein Patientenrisiko liegt
nicht vor. Bei der Werkstoffkombination NR-Stahl/Buntmetall kdnnen
je nach Schadigungsgrad massive Folgerostschaden am intakten
Instrumentarium entstehen.

Links-Filterhalter mit parti-
kularem Korrosionsbefall.
Ursache: Starker Rostbefall
der Sterilisierkammer fiihrt zu
Flug-/Folgerostschaden

Rost an Bohrern
Ursache: Aufbereitung eines Einmalinstrumentes

B Einzelne regellos verteilte Rostpartikel.

B Brauner, meist lokal begrenzter Korrosionsniederschlag/Rostbelag.

B Bei direktem grofflachigem Kontakt mit stark verrosteten Produkten
kénnen ,Instrumentenabdriicke” als Folgeschaden auftreten.

B Eintrag von Rostpartikeln aus dem Leitungssystem.
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A
B Eisen- /oder rosthaltiges Wasser, rosthaltiger Dampf.

B Durch nicht korrosionsbestandige Einmalprodukte aus Stahl
(z. B. Bohrer) entstandene Korrosionsprodukte (= Rost) kdnnen
z. B. wahrend des Sterilisationsprozesses abgeldst und auf andere
Instrumente verteilt werden.

B Aufbereitung nicht korrosionsbestandiger Stahle (oft ,Altinstrumente®),
deren Schutzschicht beschadigt oder abgelst ist.

Bei leichtem/oberflachlichem Befall kann gepriift werden, ob eine
Entfernung (nur bei NR-Stahl) durch eine saure Grundreinigung
moglich ist. Im Anschluss muss Uberprift werden, ob die Oberflache
unbeschadigt ist. Ist der Oberflachenangriff noch nicht zu weit fort-
geschritten, kann das Instrument gegebenenfalls auch durch den
Hersteller oder einen qualifizierten Reparaturservice wieder mecha-
nisch aufgearbeitet werden.

B Einmalartikel aus Stahl diirfen nicht wiederaufbereitet werden.

B Aussondern bzw. gesonderte Behandlung von nicht rostfreien
Materialien.

B Einsatz von Billigprodukten (z. B. Beilagen aus dem Baumarkt) ver-
meiden.

B Bauliche Malihahmen umsetzen, die einen Rost /Rostpartikeleintrag
im Leitungssystem verhindern. (z. B. mechanischer Filter vor Eintritt
in Reinigungs-/Desinfektionsgerat oder Sterilisator).

B Bereits durch ein Instrument mit Rostbelag kann ein komplettes
Sieb Folgerostschaden erfahren.

B Bei Eintrag von Rostpartikeln aus dem Leitungssystem auf das
Instrumentarium kann es ebenfalls zur Wertminderung von
Grol¥teilen des Instrumentariums kommen.

Gelenkbereich - Klemme Fugebereich - Pinzettenenden

Spaltkorrosion ist eine értlich beschleunigte Korrosion und fihrt dem-
zufolge nur im Bereich von Spalten zu Korrosionsablagerungen;

(z. B. im Flgespalt von zwei Pinzettenhalften, in Gelenkspalten oder in
eingepressten oder eingeschraubten Arbeitsenden z. B. bei Sonden).
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Spaltkorrosion kann auch in Spalten zwischen Metall und anderen
Werkstoffen auftreten.

Spaltkorrosion wird haufig mit nicht entfernten (oft organischen)
Ruckstédnden verwechselt.

Spaltkorrosion entsteht in kritischen Spaltbreiten, wenn entspre-
chende Umgebungsbedingungen (z. B. ungentigende Trocknung)
vorherrschen. Dabei wird die Passivschicht angegriffen. Durch die
Hemmung des Sauerstoffzutritts kann sich diese nicht regenerie-
ren und es bildet sich bei Zutritt von Feuchtigkeit und erhdhten
Salzkonzentrationen Rost, der aus dem Spalt heraustritt.

Eine Ubertragung von Rost auf andere Instrumente ist in den meisten
Fallen ausgeschlossen. Bei starken Rostbeldgen kénnen diese jedoch
(siehe auch ,Fremd-/Folgerost) auch auf intaktes Instrumentarium
Ubertragen werden und dort zu Folgeschaden fiihren.

.

Polierer mit Materialausbriichen
am distalen Ende

Gummimischungen kénnen bei Anwendung ungeeigneter
Reinigungs- / Desinfektionsmittel angegriffen werden. Dadurch leidet
die Elastizitat und der Werkstoffverbund. Die Folgen sind frihzeitiger
Verschlei’/Defekt.

Nicht mdglich.

Anwendung geeigneter Prozesschemikalien unter Berticksichtigung
der Herstellerangaben.

Betroffenes Produkt aussondern, sobald es die Zweckbestimmung
nicht mehr effizient und sicher erfillt
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

EN ISO 15883, Teil 1-2, 2009
Reinigungs-/Desinfektionsgerate Anforderungen,
Definitionen, Prifungen

EN 13060: 2010 Dampfkleinsterilisatoren

EN 868; Teile 1 bis 10

(unterschiedliche Erscheinungsjahre

der einzelnen Teile) Verpackungsmaterialien

und -systeme fir zu sterilisierende Medizinprodukte

DIN EN ISO 11607, Teil 1: 2007, Teil 2: 2006,
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu
sterilisierende Produkte

EN 10088: 1995, Teile 1 bis 3
Nichtrostende Stahle

EN ISO 7153-1: 2001-02
Chirurgische Instrumente — Metallische Werkstoffe
Teil 1: Nichtrostender Stahl

DIN 58298: 2005-12
Medizinische Instrumente - Werkstoffe,
Ausfiihrung und Prifung

ASTM Designation: F899-07
Standard Specification for Wrought Stainless
Steels for Surgical Instruments

EN I1SO 13402: 2000

Chirurgische und zahnarztliche Handinstrumente
Bestimmung der Bestandigkeit gegenuber
Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung

1ISO 7151: 1988

Chirurgische Instrumente;

Nichtschneidende, Gelenk-Instrumente;
Allgemeine Anforderungen und Priifmethoden

ISO 7741: 1986
Chirurgische Instrumente; Scheren;
Allgemeine Anforderungen und Priifmethoden

EN ISO 17665-1: 2006-11
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge

ASTM A 380 — 06
Richtlinie fir die Reinigung, Passivierung und Entzunderung
von Teilen, Geraten und Anlagen aus nichtrostendem Stahl

EN ISO 17664: 2007
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Wiederaufbereitung von resterilisierbaren Geraten

1ISO 14937: 2000

Sterilisation von Medizinprodukten Sterilisation von
Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Aligemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisier-
mittels und an die Entwicklung, Validierung und
Routineliberwachung eines Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

DIN 13940-1: 1990-04
Zahnheilkunde, zahnarztliche Handstlicke, Anschlussmale

ISO 3964: 1982-12
Dental (Bohrwerkzeug), Handgriffe, Kupplungsabmessungen
(zum Anschluss an den Antrieb)

DIN Taschenbuch 100: 2009
Medizinische Instrumente

DIN Taschenbuch 169: 2008
Sterilisatoren, Gerateanforderungen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften L 169, 36. Jahrgang, 12. Juli 1993

UVV BGV A1 und Berufsgenossenschaftliche Regeln
z. B. BGR 250, BGR 206 der Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Desinfektionsmittel-Liste des VAH in der jeweils glltigen
Fassung; Liste der nach den Richtlinien fiir die Prifung
chemischer Desinfektionsmittel gepriften und von der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren (inkl.
Verfahren zur Handedekontamination und hygienischen
Handewaschung).

Liste der vom Robert- Koch-Institut gepruften und
anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren jeweils in
der aktuellen Fassung

Europaische Pharmakopoée

Graue Broschire ,Versuchsreihen und Stellungnahmen®
Veroffentlichungen des AKI, 1999

Retouren in medizinischen Einrichtungen, Merkblatt
Handlungsempfehlungen, BVMed

RKI-Empfehlung

Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten. Empfehlung;
Bundesgesundheitsblatt,44/2001, 1115-1126

EN ISO 10993-1, 2009-03
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

EN 14885, 2007-03
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika

DIN 58946, Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Teil 6:
Betrieb von GroR-Sterilisatoren im Gesundheitswesen

EN 285: 2006 Sterilisation
Dampf-Sterilisatoren, Gro3-Sterilisatoren
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13. Beispiel fuir schematische Ablaufe gemall EN ISO 17664
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1. Die Broschiiren ersetzen keine Herstellerangaben fir das
Aufbereiten von Medizinprodukten. Der Besteller verpflichtet sich,
die Broschiren nicht im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen
von Medizinprodukten zu verwenden und unterlasst jede MaRnahme,
die darauf hindeuten konnte, dass es sich bei den Broschiiren um
Herstellerangaben handelt.

2. Das Copyright und sonstige Urheber-Rechte fiir vom AKI erstell-
te Broschiren bleiben allein beim AKI. Eine Vervielfaltigung oder
Verwendung von Grafiken, Bildern und/oder Texten in anderen
elektronischen oder gedruckten Publikationen ist ohne ausdruckliche
schriftliche Zustimmung des AKI nicht gestattet.

3. Es ist nicht gestattet, den vom AKI bezogenen Broschuren und
Download-Dateien Werbung beizufligen. Dies gilt auch fir Werbe-
Beilagen.

4. Fir jeden Fall der Zuwiderhandlung gegen eine der oben unter
1. bis 3. genannten Verpflichtungen wird unter Ausschluss des
Fortsetzungszusammenhanges eine Vertragsstrafe von 500,- EUR
vereinbart.

5. AKI-Broschulren kdnnen ab einer Menge von > 5 Exemplaren
bezogen werden. Preise und Verkaufsbedingungen sind auf unserer
Homepage www.a-k-i.org einsehbar.
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Notizen:
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