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En el afo 1976 , el Grupo de trabajo Tratamiento del Instrumental
(Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung/AKI) vio la luz en Alemania.
Desde su fundacion, los miembros se encargan de crear y publicar
informacion especializada sobre el tratamiento seguro y correcto del
instrumental utilizado en la medicina humana o veterinaria y en la
odontologia.

Hoy, ya en el afio 2016, y para celebrar sus 40 anos de existencia, el
AKI publica su folleto de aniversario que, al igual que las versiones
anteriores, explica al lector los pormenores de la preparacion del
instrumental con un lenguaje claro y comprensible. Por ello, el folleto
no aborda el tema de forma tedrica: su objetivo es mas bien propor-
cionar consejos practicos a los usuario para las responsabilidades de
su trabajo diario. La relevancia internacional de los folletos del AKI
queda patente por la publicacion de los folletos en 19 lenguas, con
una tirada de mas de 300.000 ejemplares en todo el mundo. Nuestra
documentacién recibe el reconocimiento de usuarios e instructores
de numerosos paises.

La modificaciéon de indicaciones para el aseguramiento de la calidad
durante el tratamiento de limpieza e desinfeccién de instrumental, los
materiales modificados y nuevos conocimientos sobre las influencias,
asi como los efectos negativos, sobre los instrumentos tratados han
llevado a la re-edicién del denominado "folleto amarillo".

Con la publicacion de este folleto vuelve a ocupar un primer plano el
mantenimiento del valor de los instrumentos, ya que la corrosion y el
malfuncionamiento con la consiguiente reparacion o incluso la inutili-
zacion completa pueden provocar un enorme dafo econémico. En el
tratamiento del instrumental es necesaria la intervencion de multiples
influencias quimicas vy fisicas para evitar la transmision de originantes
de enfermedades. No obstante, deberan tomarse adecuadamente
las medidas necesarias valorando los riesgos existentes. Solo si
conocemos las propiedades de los materiales y somos conscientes
del modo de actuar los productos de tratamiento, la influencia de las
diferentes calidades del agua y las consecuencias de un tratamiento
inadecuado el proceso de tratamiento estara vinculado con un man-
tenimiento a largo plazo del valor de los instrumentos.

Por lo tanto, con este folleto no se trata de un ensayo sobre los
aspectos higiénicos del tratamiento de instrumental. No obstante,
queda de manifiesto que los conceptos aplicables de las medidas
higiénicas estan relacionados con sus efectos sobre el instrumento
en concreto, estableciendo de este modo la base para la estructura
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y el contenido del presente folleto. La nueva y correcta redaccion del
folleto sélo ha sido posible por la colaboracién de profesionales de
los sectores del desarrollo y la fabricaciéon de instrumental, de pro-
ductos quimicos para el tratamiento, asi como de aparatos para el
tratamiento, y también especialistas en el campo de la higiene.

De este modo se pone a disposicion de los dentistas y del personal

médico-dental un compendio actualizado para una implantacion, con
mantenimiento del valor, de modernas medidas de tratamiento en el
marco de la higiene en la consulta. Esperamos que este informacion
encuentre una amplia difusién y observacion.

Prof. Dr. Michael Pietsch
Repre. Director del departamento para higiene y medicina medioam-
biental del Hospital universitario Mainz

Los instrumentos representan un valor material significativo dentro
de las inversiones totales de una clinica dental. A través de las expe-
riencias obtenidas en la practica, reflejadas en las paginas de este
folleto, juntamente con la exposicion de algunos principios basicos,
intentamos dar una clara opcion para que se mantenga ese valor y el
buen funcionamiento de los instrumentos a lo largo de muchos afios,
gracias al tratamiento y descontaminacién correcto de los mismos.
Las medidas recomendadas deberan aplicarse en concordancia con
las indicaciones del fabricante, los requisitos profilacticos y las direc-
trices de la proteccion laboral.

El tratamiento y preparacion del instrumental médico-clinico esta
adquiriendo cada dia mayor importancia en el marco legislativo de
los reglamentos sanitarios, observandose que las leyes se van armo-
nizando a escala mundial.

Ademas, existen imposiciones legales directas (en Alemania p. ej.
las que se derivan de las disposiciones de la Ley de Productos
Médico-Clinicos para los centros hospitalarios) que de manera expli-
cita exigen el cumplimiento de medidas de prevencion verificables
en las unidades o dependencias de esterilizacion de aparatos e
instrumental. El cumplimiento de tales requisitos se ha de organizar
y documentar de la manera mas efectiva como parte de un sistema
de gestion de calidad. El presente "folleto amarillo" esta estructurado
segun los procesos de re-tratamiento incorporando lo prescrito en la
norma DIN EN ISO 17664 y puede incorporarse a un sistema orienta-
do a procesos.
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capitulo | folleto rojo capitulo| Recomendacion RKI* capitulo| EN ISO 17664: 2007
1 Eleccion de materiales
2 Medios para el tratamiento
Tratamiento de instrumentos de
nueva fabricacion e instrumen-
tos procedentes de devolucio-
nes de reparacion
4 Modo de proceder recomenda-
do para devoluciones
5 Preparacion para la limpieza 21 Preparacién de productos 3.3 Preparacion en el lugar de
e desinfeccion sanitarios no utilizados aplicacion
6.1 Limpieza manual y 2.2 Preparacion de productos 3.4 Preparacion antes de la
limpieza desinfectante sanitarios utilizados limpieza
6.2 Limpieza mecénica y 2.2.1 | Preparacion del tratamiento, 3.5 Desinfeccion
desinfeccion limpieza/desinfeccion, aclarado 36 Secado
6.3 Ultrasonidos y secado
7 Controles y conservacion 2.2.2 | Comprobacion de la seguridad 3.8 Control, mantenimiento,
técnica y funcional comprobacion
8 Envases 223 | Envases 3.9 Envases
Esterilizacion 2.24 | Esterilizacion 3.10 | Esterilizacion
2.2.5 | Marcaje
2.2.6 | Autorizacion
2.2.7 | Documentacion
10 Almacenamiento 2.2.8 | Transporte y almacenamiento 3.1 Almacenamiento
11 Alteraciones superficiales,
depdsitos, corrosiones, enveje-
cimiento y grietas por tension

Estructura comparada de los folletos amarillos, recomendacion RKI y norma EN I1SO 17664

*Requisitos higiénicos en el tratamiento de productos sanitarios. Recomendacion; Hoja Sanitaria Alemana 44/2001, 1115-1126 —
Para otros paises debera modificarse y adaptarse el ejemplo aleman conforme a las prescripciones nacionales vigentes.
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También en las clinicas, muchos usuarios creen que la utilizacion del acero,
en particular el instrumental hecho de acero, tiene que ser algo duradero de
por vida. Si nos preguntamos por qué los aceros especiales y el acero inoxi-
dable (stainless steel) son tan importantes, la respuesta es a menudo que el
acero especial es un material indestructible, extraordinariamente resistente.
No dejan de sorprenderse cuando se les dice, o bien cuando lo comprue-
ban ellos mismos, que un acero especial también puede estar expuesto a
multiples agresiones de tipo mecanico, térmico y quimico.

Conociendo las propiedades del material y el tratamiento correcto del
mismo se puede lograr una aplicacion sin problemas durante mucho tiempo.

Estas normas y cuidados especiales también son validos para el ins-
trumental dental, ya que comprende una gran variedad de instrumen-
tos fabricados con materiales muy diversos.

El usuario del instrumental puede estar seguro que el fabricante aplica y
selecciona los tipos de acero necesarios y que a la hora de su elabora-
cion los trata con el cuidado y esmero que requieren. Esto garantiza un
instrumental de funcionamiento fiable que cumple con el propdsito para el
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cual fue creado. Para que no haya alteracion en el valor propio del instru-
mental, es necesario que el usuario siempre lo trate y conserve adecuada-
mente. Este folleto facilitara su descontaminacion y el tratamiento idéneo.

Los instrumentos desechables estan destinados exclusivamente a
un unico uso, ya que su evaluacion de conformidad solo cubre este
empleo. Por ello, en este folleto no se dan instrucciones sobre el re-
tratamiento de instrumentos desechables.

El tratamiento de productos sanitarios engloba por lo general:

M Trabajos preparativos (tratamiento previo, recogida, limpieza previa
y, si fuera necesario, despiece)

M Limpieza, desinfeccion, aclarado posterior y, si fuera necesario, secado

B Control visual de la limpieza y el estado perfecto del material

M Si fuera necesario, conversacion y reparacion

B Verificacion del funcionamiento

B Marcaje

B Si fuera necesario, envasado y esterilizacion, autorizacion y alma-
cenamiento

Las obras de referencia nacionales, como p. €j. en Alemania el
Reglamento para el Usuario de Productos Médicos y la recomendacion
del Instituto Robert Koch: "Requisitos higiénicos en el tratamiento de
productos sanitarios" fomentan una garantia de la calidad para el trata-
miento de productos sanitarios. El usuario es responsable de redactar
todos los pasos del tratamiento en forma de instrucciones de trabajo
estandares, de realizar una evaluacién de los riesgos y una clasificacion
en zonas de riesgo asi como de gestionar una documentacion apro-
piada. La garantia de calidad se basa en los procedimientos validados/
verificados para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, asi como en
determinacion de las configuraciones para la dotacion de los aparatos de
limpieza y desinfeccion (en aleman RDG) y de los esterilizadores.

En todo caso se han de cumplir las recomendaciones del fabricante
indicadas en las instrucciones de uso, porque, en caso contrario,
podrian originarse gastos elevados por sustitucion o reparacion, y / o
porque sino el estado higiénico o un fallo de los productos sanitarios
podrian poner en peligro al paciente o a terceros. En caso de duda,
recomendamos expresamente consultar al fabricante.

Se deberan aplicar con preferencia el tratamiento mecanico con des-
infeccion térmica y la esterilizacion por vapor en caso de productos
sanitarios termo-estables.

iDeseche de inmediato los instrumentos y componentes previstos
exclusivamente para un uso unico!
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Grabado de color - micro estructura marten-
sitica de acero anticorrosivo para instrumen-
tos - templado (aumento x500)

brillante/pulido
eléctrico

mate/cepillado

mate / perlas mate
de cristal

Modelos de superficie en instrumentos

Alojamiento del microscopio electrénico de
superficie, origen de corrosion de picadura
inducida por el cloruro

En la fabricacién de productos sanitarios, el fabricante tiene que
tener en cuenta, junto al disefio, acabado y superficie, los materia-
les y el tratamiento que se da al instrumental para armonizar con la
finalidad para la que estan destinados. En el caso de instrumental
quirurgico, en la mayoria de los casos, exigimos elasticidad, resis-
tencia, rigidez, capacidad cortante, alta resistencia a la corrosion y
al desgaste, caracteristicas exclusivas de los aceros inoxidables y
templados.

La resistencia a la corrosién de los aceros inoxidables depende en
primer lugar de la calidad y del espesor de la capa pasiva. La capa
pasiva es una capa de 6xido de cromo que se genera por reaccion
con el componente de cromo de la aleacion de acero (por lo menos
del 12%) y el oxigeno ambiental del entorno. Esta capa puede tener
una superficie pulida o una tonalidad brillante o mate. Los factores
qué se relacionan a continuacion son responsables de la formacion y
crecimiento de la capa pasiva:

M |a composiciéon del material, aleacion

M la contextura, que depende del tratamiento térmico, p. €j. forjado,
templado, revenido, soldadura, soldeo

M el acabado de la superficie, como rugosidad y limpieza

M |as condiciones de manejo o tratamiento

B |a duracion del uso y los ciclos del tratamiento.

Las capas pasivas son extremadamente resistentes frente muchas
influencias quimicas. Cada capa pasiva presenta mas o menos
peculiaridades cristalograficas dependiendo de los factores arriba
mencionados. En estos puntos, la capa pasiva es mas sensible a los
factores corrosivos, sobre todo en un entorno himedo o acuoso. Una
de las pocas sustancias que puede atacar esta capa son los halo-
genuros. El "tipo de sal" mas conocido y peligroso son los cloruros.
Los reaccionan con la capa pasiva y conllevan, de acuerdo con su
concentracion, a la conocida corrosion selectiva (picadura). Este tipo
de dafio se detecta en forma de diversos puntos de ataque (peque-
Aos puntos negros) y llega hasta la destruccion total de la superficie
del instrumento por agujeros grandes y profundos. Los cloruros son
también la causa mas frecuente de dafios debidos a corrosién por
tenso-fisuracion.
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La sal regenerante con contenido de cloruro
produce una caida masiva de la corrosién

de picadura en la superficie del instrumento.
Causa: conexion no impermeable del inter-
cambiador de iones en el aparato de limpieza
y desinfeccion.

Grabado de color - micro estructura auste-
nitica de acero anticorrosivo y resistente al
acido para instrumentos (resolucion x500)

0\

Por experiencia se sabe que estos ataques corrosivos van disminu-
yendo con el espesor creciente de la capa pasiva porque, de este
modo, la probabilidad de penetracién de los cloruros se reduce frente
al material basico sin proteger.

Posibles focos de origen de los cloruros durante el ciclo de empleo:

B Contenido general en el agua potable que depende del origen del agua

B Agua de alimentacion no desalada suficientemente para el enjua-
gue final y para la esterilizacién por vapor

B Sal regeneradora arrastrada o calada por intercambiadores i6nicos
durante la fabricacion de agua ablandada

B Agente de tratamiento mal empleado o no autorizado para la pre-
paracion

B Soluciones isotdnicas (p. €j. solucion fisiolégica salina), causticos y
medicamentos.

B Residuos organicos secos — liquidos corporales, p. €j. sangre con
concentracion de cloruro 3.200-3.550 mg/I, saliva, sudor

B Ropa, pafuelos de tela, materiales de envasado

Independientemente del grado de brillo y del espesor presente de la
capa pasiva de la superficie del instrumental, la corrosion selectiva
(picaduras) o la corrosion por tenso-fisuracion no aparece o sélo lo
hacen en raras ocasiones en ambientes exentos o pobres en cloruros.
En el caso de aparecer corrosion en instrumental nuevo de calidad,
que no se observa en instrumental antiguo y tratado al mismo tiem-
po, significa que el motivo, en todos los casos examinados hasta la
fecha, son las condiciones de tratamiento que se hallaban durante
una o mas etapas de tratamiento en el limite o por encima de la
seguridad del proceso.

Aparte de los aceros de cromo normalizados templados, también se
utilizan en la fabricacion del instrumental quirdrgico conforme a EN
ISO 7153-1 aceros de cromo normalizados no templados con cro-
mos modificados asi como aceros cromo-niquel a prueba de 6xido y
acido. Pero no hay que olvidar que el uso de dichos tipos de acero se
restringe a cierto instrumental con limitadas caracteristicas mecanicas.

Debido a las técnicas de aplicacion y al disefio constructivo de los

instrumentos utilizados, se emplean los mas diversos tipos de mate-

riales. Podemos mencionar los mas importantes:

B Aceros cromo-niquel resistentes al 6xido y acido (también como
material adicional de soldadura)

M Titanio puro o aleaciones de Titanio

M Aleaciones de metales pesados no ferrosas con acabado externo,
p. ej. laton recubierto de niquel cromado

B Metales ligeros (como el aluminio anodizado)
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B Aceros y componentes no resistentes a la corrosién
M Vidrio para aparatos opticos

M Ceramica

B Masilla y demas adhesivos

B Soldaduras

B Plasticos y goma

La combinacion de estos materiales totalmente distintos se vuelve
un problema a la hora de descontaminarlos. Debido a ello, podrian
ser necesarios otros tipos de procedimientos fuera de los habituales
cuando haya que recuperarlos. En caso de dudas siempre recomen-
damos consultar el manual de instrucciones del fabricante.

Los revestimientos superpuestos a las carcasas hechas de chapa de
acero puro, coédigos de revestimientos para la identificacion de trans-
misiones de rotacién en piezas de mano, o carcasas de aluminio
anodizado para piezas manuales y acodadas pueden necesitar otros
procedimientos de limpieza y descontaminacion. Las indicaciones a
este respecto las encontrara en las instrucciones de empleo del fabri-
cante. Aparte de los procedimientos especiales de descontaminacién
a que se someten los ejes que soportan fuertes cargas, rodamientos,
pifiones de aceros inoxidables — algunos incluso fabricados con ace-
ros no inoxidables asi como materiales de bronce — es necesario un
engrase técnico y preciso.

El tratamiento de productos sanitarios es de gran importancia para

la seguridad de pacientes y usuarios. La implementaciéon de un buen
tratamiento se debe considerar ya al desarrollar un producto sanita-
rio. En cualquier caso, no hay que tener en mente sélo el tratamiento,
sino también la funcionalidad. A menudo se debe alojar el mecanis-
mo necesario en el menor espacio para afectar lo menos posible al
paciente.

Se pueden conseguir resultados 6ptimos de limpieza si el producto
sanitario se puede desmontar en la mayor medida posible. Aunque
también hay limites en este punto. En muchos productos médico-
sanitarios, como, p. €j., la cabeza de la turbina, es muy dificil hacer-
los desmontables ya que el usuario apenas puede montar y desmon-
tar sus distintas piezas afiligranadas. Otro punto importante es la
seleccion de los materiales y técnicas de union. Dado que la esteri-
lizacién por vapor a 134 °C supone el método de esterilizacion mas
importante, los materiales aplicados deben resistir la temperatura.
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Manchas sobre instrumentos. Causa: secado
de agua con elevado contenido de sal
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Para obtener un resultado 6ptimo del tratamiento, es necesario que
todos los involucrados colaboren estrechamente: desde los fabri-
cantes de productos sanitarios, pasando por los fabricantes de las
magquinas termodesinfectoras y esterilizadores hasta los fabricantes
de productos quimicos. A la hora de adquirir productos sanitarios, se
recomienda tener en cuenta desde el primer momento a los aspectos
del tratamiento de instrumental.

La calidad del agua utilizada para el tratamiento del instrumental es
de una importancia considerable para conservar el valor del mismo.

El agua tiene diversas funciones en el proceso de tratamiento, como p. €j.:

B Disolvente para materiales de limpieza y otros materiales de trata-
miento

B Transmisidon mecanica y térmica a la superficie de los objetos lavados

B Disolucion de residuos solubles en agua

B Lavado de soluciones de limpieza y otras de tratamiento

B Termodesinfeccién durante el tratamiento mecanico

B Empleo de la esterilizacion por vapor

Una composicion desfavorable del agua puede influir negativamen-
te tanto en el proceso de tratamiento como también en el aspecto
optico y en los materiales del instrumental. Por este motivo, se ha de
tener en cuenta en la medida suficiente las propiedades del agua a la
hora de planificar las instalaciones sanitarias.

En cualquier tipo de agua natural hay cierta concentracion de sales.
El tipo y la concentracion de las sustancias contenidas en el agua
varia en funcion de la procedencia del agua y la forma en la que se
ha obtenido el agua.

Las diversas calidades del agua potable, segun la dureza presente
del agua y temperatura, pueden conllevar una fuerte formacién de

depdsitos de sales ("depdsitos calcicos - incrustacion de caldera).

Bajo determinadas condiciones es posible incluso que se produzca
una corrosion debajo de los depositos.

Los depdsitos de sales son solubles en acido con lo que se pueden
quitar con un producto de limpieza general acido. Recomendamos
prestar una atencion especial a los datos e indicaciones del fabricante
del detergente en lo que se refiere a la compatibilidad de materiales.
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Izquierda: original
Derecha: cambio del aspecto en el caso de
aluminio metalizado

Picaduras de corrosion inducidas por cloruro
en un instrumento

En el caso de agua ablandada, los denominados formadores de
dureza se sustituyen por sales de sodio por lo que, sin embargo, no
se reduce la cantidad de sales disueltas en el agua.

En el caso de agua descalcificada, es posible que aumente conside-
rablemente la alcalinidad dependiendo de la temperatura y el tiempo.
Y, en especial, puede atacar las superficies de aluminio con la desin-
feccion térmica durante el aclarado final.

Al evaporarse el agua, quedan las substancias contenidas en el agua
en forma de un residuo solido de evaporacion visible y mineral. Las
sales mas nocivas del agua son los cloruros, porque si sus concen-
traciones son altas pueden ocasionar, por ejemplo, la corrosion pro-
funda incluso en instrumental quirdrgico de acero inoxidable.

Generalmente, el peligro de una corrosién de picadura provocada por
cloruro aumenta:

B al aumentar el contenido de cloruro

M al subir la temperatura

M al reducirse el pH

M al prolongarse el tiempo de aplicacion

M al no secarse bien el instrumental

M con la concentracion de sales debida al secado.

Sin embargo, en muchos casos las relaciones entre el contenido de
cloruro del agua y la corrosién de picadura no son previsibles. La
experiencia indica que hasta una concentracién de cloruro de aprox.
120 mg/l (corresponde a 200 mg/l NaCl = cloruro sédico) no hay que
temer una picadura de corrosion. Al subir la concentracion, aumenta
este peligro. Se ha de tener en cuenta que, durante el secado al eva-
porarse el agua, la concentraciéon de cloruros en las gotas de agua
puede ser cuatro veces mayor de 120 mg/I.

Para impedir las concentraciones excesivas de cloruro y evitar la
consiguiente corrosion, recomendamos utilizar agua totalmente desa-
linizada (desmineralizada), especialmente para el aclarado final des-
pués de la desinfeccion y limpieza.

Otras sustancias, incluso en poca concentracion, pueden generar
coloraciones marrones, azuladas, gris oscuras e iridiscentes. Estas
coloraciones pueden ser provocadas por concentraciones elevadas
de p. €j. silicatos o acidos silicicos en el agua, asi como por combi-
nacion de los elementos hierro, cobre y manganeso. Generalmente
aqui no se habla de corrosiones propiamente dichas sino de sedi-
mentos extremadamente finos.
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Superficies del mango del bisturi descoloridas
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Ademas de las sustancias naturales del agua potable, hay éxido pro-
cedente de las tuberias oxidadas. Al tratar el instrumental, este 6xido
se deposita en su superficie de los instrumentos provocando man-
chas de corrosion (corrosién ajena) y corrosion secundaria.

Generalmente recomendamos utilizar agua totalmente desalinizada
para el ultimo aclarado del instrumental no solamente, como se ha
descrito arriba, para evitar las corrosiones debidas a cloruros en

el agua del aclarado final, sino también para evitar la formacion en
general de manchas asi como la estabilizacién de superficies de alu-
minio anodizadas. El agua completamente desalinizada para el acla-
rado final tampoco deja restos cristalinos de secado que pudieran
afectar negativamente al siguiente proceso de esterilizacion.

Como no existe ninguna normativa que especifique el uso de agua
completamente desalinizada y, basandonos en experiencias en el
tratamiento de productos sanitarios en el sector dental, podriamos
recomendar la siguiente calidad:

Conductividad (a 25 °C) < 20 yS/cm
Cloruros < 5 mg/l
Silicatos < 2 mg/l

Con la utilizacion de intercambiadores de iones para alcanzar una
desalinizacién completa es posible que, debido a determinados com-
portamientos del acido silicico, se formen depdsitos de color y aspec-
to vidriado. Esto no permite controlarse a través de la indicacion de
conductividad para la regeneracion, por lo que es aconsejable acudir
a un profesional en la materia.

Los productos quimicos para el tratamiento de instrumental sanitario
en Europa deben haber sido desarrollados, comprobados y fabrica-
dos segun la Directiva Europea de Productos Sanitarios [20].

B Los productos de limpieza, neutralizantes, de aclarado y conserva-
cion estan clasificados como productos sanitarios de clase | marca-
dos en la etiqueta con la marca CE.

B Los productos quimicos con efectividad microbacteriana emplea-
dos en la limpieza desinfectante o en la ultima desinfeccion,
manual o mecanica, a temperatura ambiente o temperatura ele-
vada, estan clasificados en Europa como productos sanitarios de
clase Il b, marcados con una marca CE junto con un nimero de
cuatro cifras para identificar el organismo notificado responsable
("Notified Body").
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Por medio del fabricante de los productos quimicos se debe optimizar
en la fase de desarrollo la composicion de los productos en relaciéon
a los efectos de aplicacion a conseguir, como p.ej. potencia limpiado-
ra, efectividad antimicrobacteriana o propiedades de conservacion,
considerando la compatibilidad respecto de los materiales aplicados
para fabricar los instrumentos asi como la bio-compatibilidad con
tejido humano del lugar de aplicacion del instrumento, de residuos
que se pudieran adherir. La compatibilidad del material debe ser justi-
ficada por el fabricante de los productos quimicos, colaborando en su
caso con el fabricante de los instrumentos sanitarios correspondien-
tes. La bio-compatibilidad se debe comprobar y evaluar segun

EN IS0 10993-1 "Evaluacién biolégica de productos sanitarios".

Las propiedades 6ptimas de aplicacion, compatibilidad del material
y bio-compatibilidad de los productos quimicos sélo se pueden dar
bajo las condiciones de aplicacion recomendadas por el fabricante.
Las condiciones de aplicacion deben ser descritas detalladamente
por el fabricante (etiqueta, hoja técnica) y respetadas por el usuario.
Se debe respetar especialmente las concentraciones de los produc-
tos quimicos en las soluciones asi como la temperatura y el tiempo
de exposicion. Los documentos acerca de los productos quimicos se
complementan con hojas de datos de seguridad y, en su caso, si lo
pide el usuario, con informes sobre la compatibilidad del material, la
efectividad, las propiedades ecoldgicas y la bio-compatibilidad.

Las sustancias contenidas en distintos productos quimicos pueden
influenciarse entre si. Asi, por ejemplo, las sustancias de un producto
de limpieza pueden tener un efecto negativo sobre la efectividad de
una sustancia desinfectante, si se introducen pequefias cantidades
del producto de limpieza en la solucién desinfectante. Por este moti-
vo, se recomienda utilizar productos quimicos adaptados entre si, de
un solo fabricante, en un ciclo de tratamiento cerrado.

Saque el instrumental nuevo de fabricas y el procedente de reparacio-
nes de su embalaje de transporte antes de almacenarlos y / o introdu-
cirlos en el circuito del instrumental. Quite siempre las capas protecto-
ras y laminas protectoras.
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Todo el instrumental nuevo de fabrica y el procedente de reparaciones
tienen que pasar necesariamente, antes de ser utilizados por primera
vez, por el mismo ciclo completo de tratamiento que un instrumento
utilizado.

No se debera omitir en ningun caso el lavado porque los residuos

en los instrumentos, p. ej. procedentes del material de embalaje o el
exceso de agente de cuidado, pueden producir manchas o depdsitos
tras la esterilizacion. El resultado del lavado se debera hacer por con-
trol visual. El instrumental tienen tiene que estar limpio macroscoépica-
mente. El instrumental nuevo de fabrica es mas sensible a la corrosion
que los antiguos y usados ya que sus capas pasivas.

Almacene el instrumental nuevo de fabrica y el instrumental proce-
dente de reparaciones Unicamente en recintos o armarios secos a
temperatura ambiente. En caso contrario, por ejemplo debido a las
oscilaciones de temperatura dentro de los envases de plastico, se
origina agua de condensacion que puede producir a su vez dafios
por corrosién. Jamas guarde el instrumental dentro de armarios o
recintos donde se depositen productos quimicos que emanen vapo-
res corrosivos (p. €j. cloro activo).

El instrumental mas delicado debera meterse en racks o dispositivos
apropiados para evitar dafarlos durante su primer tratamiento.

Denominamos devolucion aqui al instrumental médico-quirdrgico y a
su embalaje que — independientemente si se ha utilizado o no — se
devuelve al fabricante. Una devolucion se puede deber por ejemplo a
la necesidad de realizar una reparacion o trabajos de mantenimiento
pendientes, devolucién de instrumentos prestados, examenes en pro-
ductos procedentes de pruebas clinicas, reclamaciones de productos,
o a los reenvios de explantados para investigaciones cientificas o
para analisis de dafos. Todas las personas participantes en este pro-
ceso de devolucion corren un riesgo de infeccién a la hora de mane-
jar los productos posible o realmente contaminados. Este riesgo de
infeccion se ha de minimizar por una tramitacion apropiada y segura.

Unicamente se podra devolver instrumental, teniendo en cuenta la
premisa mencionada arriba, cuando éste:
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Instrumentos de obturacién con adherencia
de composite. Causa: no se ha tratado inme-
diatamente

M se ha desinfectado y declarado como "Higiénicamente inofensivos"
o bien

B estd marcado y claramente como no descontaminados y envasado
de modo seguro

La descontaminacion de los productos devueltos debera — como en
el circuito de uso normal — efectuarse al dia para evitar dafios secun-
darios en el instrumental (p. ej. corrosion selectiva debida a la actua-
cion de cloruros de la sangre).

Se debera renunciar a una descontaminacion si, por este procedi-
miento, el producto podria modificarse o destruirse, y, dado el caso,
un analisis podria falsearse o incluso no permitirlo mas. En caso de
duda, consulte al fabricante.

La tramitacion se puede realizar presentando un certificado, en casos
particulares, con indicacion de todos los datos necesarios (véase p.
ej. en Alemania BVMed) o certificados colectivos al fabricante o a
otro "Punto de recogida". jSin embargo, en el caso de una confirma-
cion colectiva, se deberan incluir por lo menos los siguientes datos!

B Fecha de validez

B Confirmacion de que todas las devoluciones llegadas a partir de la
validez son higiénicamente inofensivas y, en otro caso, se pueden
reconocer por un marcaje claro.

B Denominacioén detallada de un punto de contacto para consultas /
recepcion de devoluciones.

Los primeros pasos para lograr un tratamiento correcto deben tomarse
ya en la sala de tratamiento. El instrumental odontoldgico y accesorios
tienen que limpiarse inmediatamente después de su utilizacion, ya que
pueden quedar adheridos restos de materiales como los empleados
para empastes o eliminador de cemento dental a base de acido fosfé-
rico y ocasionar el consiguiente peligro de endurecimiento por precipi-
tacion sobre el instrumental dando lugar a corrosion. El cemento dental
se retira preferentemente justo después de la aplicacion en el sillén del
paciente con algodoén envuelto en gasa o un pafio de celulosa. Antes
de guardar los instrumentos deberan eliminarse los restos de solucio-
nes isotdnicas (p. ej. solucion fisioldgica salina), asi como productos
para el restafio de la sangre y medicamentos. Para aquellos instru-
mentos con incrustaciones de restos de material de empaste se reco-
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Tijera con punta partida. Causa: colocacion,

dep6sito inadecuado

Deformacion debida a manejo inadecuado

-

Fresador
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mienda efectuar la limpieza y la desinfeccion por bafio de ultrasonidos.
Para ello, tenga en cuenta la idoneidad del instrumento a ser tratado
en un bafio de ultrasonidos (véase el capitulo 6.3 Ultrasonidos).

Los instrumentos deben tratarse preferentemente mecanicamente. Tras
su utilizaciéon se depositaran con cuidado sobre una bandeja adecuada
0 en un cajon de instrumental (tratamiento en seco) para, lo antes posi-
ble, efectuar la limpieza y la desinfeccion mecanica. jAqui deben obser-
varse especialmente las indicaciones de los fabricantes! Una manipu-
lacion incorrecta podria dafar seriamente los instrumentos. Este riesgo
es mayor para el instrumental con extremos de trabajo finos como, por
ejemplo, pinzas, sondas, tijeras y, en especial, también con insertos de
metal duro, porta agujas e instrumentos para el tratamiento periodontal.

Para el tratamiento humedo sumerja los instrumentos en una solu-
cion combinada de desinfectante y detergente. Sélo se deben utilizar
soluciones sin efecto fijador de proteinas. Los productos desinfec-
tantes con contenido aldehidico deben ser evitados, ya que tienen
un efecto fijador. Preste una atencion especial siempre a los datos
del fabricante en lo que se refiere a la concentracion y duracion de
actuacion y, dado el caso, a la adicién de coadyuvantes de limpieza.

Al aplicar ambos métodos evite periodos largos de espera antes de la
descontaminacion; no los deje una noche o un fin de semana hasta
su posterior limpieza, ya que hay peligro de corrosién y luego no se
pueden limpiar. Las experiencias indican que, para el tratamiento en
seco, no hay problemas en la practica con esperas de hasta 6 horas.
Siempre que resulte posible, debe preferirse el tratamiento en seco.

Los instrumentos con elementos rotatorios deberan prelavarse en moja-
do mediante, por ejemplo, cepillado y chorro de agua. Siempre que
estos instrumentos puedan tratarse en un aparato de limpieza y desin-
feccion, es un requisito previo que se guarden con seguridad en sopor-
tes apropiados para la maquina. En el caso de efectuar un tratamiento
manual, los instrumentos rotatorios deberan introducirse en depdsitos
especiales (Frasator) para la desinfeccién y, posteriormente, limpiarse.
Los mismo es valido para los instrumentos endoddncicos.

También las piezas de mano y acodadas deberan depositarse por
separado y tratarse segun las indicaciones del fabricante, preferible-
mente mecanicamente.

Para una limpieza efectiva, el instrumental articulado (tijeras, pin-
zas) tiene que estar abierto para reducir al minimo la superficie
superpuesta. Los cestos tamizados, racks, soportes etc. tienen que
estar concebidos de manera que la limpieza consecutiva en pilas de
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Depdésito de instrumentos en una solucion
combinada de limpieza y desinfeccién

ultrasonido o en aparatos de limpieza y desinfeccién no sea obstacu-
lizada por la sombra sonora o de lavado. También los instrumentos
que se prepararon en la mesa de suspension, incluso si no ha sido
utilizados, deberan ser tratados.

Para los instrumentos mas delicados deberan utilizarse racks espe-
ciales o soportes apropiados.

Con el fin de evitar dafios en los instrumentos de precision, éstos debe-
ran transportarse en los envases previstos con dispositivos de sujecion.

Los instrumentos desechables como, p. €j., pulidoras de laminas no
deben tratarse. Este tipo de instrumental debe tratarse conforme a
las disposiciones relativas a desechos clinicos.

Para el tratamiento manual, los instrumentos se introducen en una
solucién de efecto desinfectante contrastado, formada por una mez-
cla entre producto desinfectante y producto limpiador.

B concentracion correcta
M tiempo de aplicacion correcto
B temperatura correcta

Para la limpieza manual se emplean productos detergentes y no fija-
dores de proteinas con o sin efecto antimicrébico y / o enzimas. Si se
requiere una limpieza desinfectante, se debera comprobar el efecto
desinfectante bajo "dirty conditions" (alto grado de proteinas) de
acuerdo con las normas EN o las directrices respectivas nacionales.

A la hora de utilizar los productos de limpieza y desinfeccién, deberan
cumplirse sin falta las indicaciones del fabricante referentes a con-
centracioén, temperatura y tiempo de aplicacién, asi como el tiempo
de duracion de la solucion de lavado. Asimismo, habra que seguir al
pie de la letra las indicaciones del fabricante respecto a la compatibi-
lidad del material, siempre y cuando se trate de instrumental quirurgi-
€O que no esta hecho de acero inoxidable.

La compatibilidad de materiales se influye por el tipo de agente acti-
vo, la composicion del desinfectante, la temperatura, la duracién de
actuacion, la concentracion y el valor pH de la solucién aplicada.
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Para los perdxidos organicos, especialmente los desinfectantes con-
tenidos en el acido peracético, depende la compatibilidad de materia-
les considerablemente de la composicion del desinfectante y de las
condiciones de empleo. En el caso de desinfectantes que contienen
alquilaminas depende la compatibilidad de materiales frente a elasté-
meros y combinaciones por adhesién en gran parte de la estructura
quimica del agente activo. En el caso de elastomeros de silicona se
puede llegar a formar endurecimientos si se trata por un tiempo pro-
longado con desinfectantes a base de este agente activo.

Los desinfectantes a base de perdxidos organicos, asi como alquila-
minas se han de clasificar como sensibles en cuanto a su compatibili-
dad de materiales frente al instrumental. Por este motivo, se deberan
observar estrictamente las indicaciones del fabricante cuya efectivi-
dad se ha comprobado y redactado en diversas pruebas.

Las concentraciones incorrectas y los tiempos de aplicacién demasia-
do prolongados puedes ocasionar dafios materiales.

Si se utilizan durante demasiado tiempo seguido la misma solucién

de lavado pueden presentarse los siguientes problemas:

B Peligro de corrosion debido a la suciedad

B Peligro de corrosion al aumentar la concentracion por evaporacion

B Pérdida de la eficacia desinfectante por exceso de suciedad (mate-
rial debilitado/error proteinico)

Los instrumentos articulados se deben introducir en la solucion abier-
tos y minimizando las superficies cubiertas.

El instrumental estructurado con canales estrechos, como tubos y canu-
las, asi como cuerpos huecos suele ser mas dificil de limpiar, por lo que
conviene tener en cuenta que se pueda acceder a su interior y asi las

superficies interiores entren completamente en contacto con la solucion.

Si se utilizan detergentes en polvo, debera disolverse primeramente
el polvo en el agua. Y soélo después se introduciran los instrumentos.
Las particulas no diluidas en el agua de las sustancias detergentes
originan alteraciones o pérdidas de color del instrumental y obturacio-
nes de los canales mas estrechos.

Los instrumentos deben quedar completamente cubiertos por la solu-
cion. Por ello no deberan sobrecargarse las bandejas.

Recomendamos utilizar pafos de tejido suave y sin pelusas, cepillos
de materiales sintéticos o pistolas para la limpieza. Después de la des-
infeccion y limpieza manual siempre tendra que aclararse suficiente e
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Manchas debidas a una cantidad elevada
de sal en el aclarado final

Soportes con instrumentos endoddncicos

intensamente con agua limpia y corriente. Durante este proceso seran
eliminados manualmente restos de suciedad aun existentes.

Para evitar que se forman manchas de agua por cal, es recomenda-
ble utilizar agua completamente desalinizada. Seguidamente debera
secarse inmediatamente en instrumental. El secado con pistola de
aire a presion resulta especialmente cuidadoso y eficiente, por lo que
es preferible a cualquier otro método de secado, p.ej. secado con pafio.

Como causas principales de estos dafios pueden citarse:
M Cepillos metalicos

B Productos de limpieza abrasivos

B Aplicacion excesiva de fuerza

B "Dejar caer", golpear, "tirar al suelo"

Los instrumentos de precision y delicados son muy susceptibles a los
dafios mecanicos.

Los instrumentos de transmision, las piezas de mano y las acoda-
das, asi como las turbinas, no pueden ser sometidas a bafios de
inmersion. Este piezas pueden cepillarse bajo agua corriente y exte-
riormente rociarse con un desinfectante adecuado o limpiarse con
un pano impregnado en éste. Para la limpieza interior y el cuidado
deben utilizarse los productos y los métodos indicados por los fabri-
cantes, prefiriéndose no obstante los métodos mecanicos.

Los instrumentos rotatorios son tratados sobre un soporte para instru-
mentos adecuado para la solucién de limpieza y de desinfeccién. En el
caso de pulidoras, esmeriladores de ceramica o las piezas encoladas
con plastico, debe comprobarse previamente si estos productos son
compatibles para este tipo de instrumentos. La utilizacién de produc-
tos no apropiados como, por ejemplo, preparados alcohdlicos pueden
atacar a los aglutinantes y destruir los materiales o sus sujeciones a
los mangos. La limpieza y desinfeccion de las puntas sénicas suele
revestir mas dificultad. Para el tratamiento de este tipo de piezas debe
garantizarse mantener la penetrabilidad con ayuda de una herramienta
auxiliar como, por ejemplo, un alambre de limpieza. El proceso de tra-
tamiento ulterior se realiza conforme a las indicaciones del fabricante.

Los instrumentos endodoéncicos son muy susceptibles a los dafios
mecanicos Y, por lo tanto, deben tratarse por separado utilizando
soportes especiales. Para la limpieza y la desinfeccion deben retirar-
se los topes de silicona para ajustar la profundidad del preparado.
Estos mismos instrumentos tienen empufaduras metalizadas de
color y si los sumerge en soluciones alcalinas, pierden su color "codi-
ficado" que los identifica.
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Idéneamente, los procedimientos estandar para la desinfeccion y lim-
pieza se hacen con maquinas termodesinfectoras. Siempre recuerde
que una buena limpieza durante el tratamiento del instrumental sirve
también para conservar el valor del instrumento y es requisito previo
para tener éxito en el proceso de esterilizacion. Debido a la norma
internacional (EN ISO 15883) y directrices nacionales (p. €j. DIN EN
ISO 15883) se deberan emplear Unicamente procedimientos vigentes
mecanicos para la limpieza y desinfeccion. Los requisitos generales
de los aparatos de limpieza y desinfeccion (en aleman RDG) se des-
criben en la parte 1 de la norma EN ISO 15883.

El instrumental debe llegar seco a la maquina, ya que el tratamien-
to humedo conlleva el peligro de fijacion de proteinas; por lo tanto,
habra que combinar un agente desinfectante con un detergente.
Para el tratamiento en humedo (p. €j. instrumentos rotatorios) deben
aclararse en profundidad los productos limpiadores y desinfectadores
tensioactivos. La espuma puede reducir significativamente la presion
de aclarado durante la limpieza mecanica y, por lo tanto, influir nega-
tivamente en el resultado.

Esta recomendacion es valida igualmente para el caso especial de
instrumentos con suciedades problematicas (restos de materiales de
empaste o similares) que se trataron previamente en bafios con o sin
ultrasonido.

Para el tratamiento mecanico deben tenerse en cuenta algunos puntos:
B Imprescindible para una descontaminacion eficaz a maquina es ade-
cuar y colocar la carga en las bandejas, complementos y soportes

para que todos los objetos reciban el rociado de las toberas.

B Del mismo modo, los instrumentos articulados tienen que deposi-
tarse abiertos.

B Las bandejas o jaulas de malla no se apilan con exceso para que
el instrumental reciba suficiente agua por todas partes. Para los
procesos validados, debe respetarse siempre el modelo de carga
establecido.

M El instrumental voluminoso se depositan en las bandejas de forma
que no "tape" a otro instrumental u objetos impidiendo su lavado.

B Los instrumentos con cuerpos huecos (turbinas) se lavan de tal
manera que todas las cavidades y canales queden perfectamente
limpios. Para ello, se utilizan los soportes y toberas de que dispo-
nen los complementos de las maquinas termodesinfectoras.

M La colocacion es también importante para la sensibilidad mecanica
de los objetos, ya que hay que procurar que no se muevan o cam-
bien de posicién durante el lavado, todo ello con el fin de evitar
danos colaterales.
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Soporte en aluminio anodizado fuertemente
atacado

Es recomendable realizar el tratamiento de los instrumentos rotato-
rios en metal duro o acero inoxidable en soportes especiales para
evitar dafiar las cuchillas.

Las piezas de aluminio anodizado con colores distintivos pueden
perder su color al ser tratadas a maquina (véase el capitulo 11.10).
Utilizando un producto limpiador especial y agua desalinizada para
el aclarado (también en los casos de desinfeccion térmica), puede
lavarse el aluminio eloxal de color junto con los demas objetos e ins-
trumentos.

El instrumental quirdrgico debera extraerse de las maquinas inmedia-
tamente después de haber finalizado el programa de secado, dado
que durante la permanencia de los mismos en la maquina cerrada es
posible que provoque corrosién por la humedad residual.

Por lo general, se dara preferencia a aquellos métodos que realicen
la limpieza y la desinfeccion por separado. Para el tratamiento del
instrumental sometido al lavado mecanizado, existen dos procedi-
mientos principales de descontaminacién el térmico y el termoqui-
mico. Se dara preferencia en general al procedimiento térmico de
desinfeccion. Por ello, ya a la hora de adquirir el instrumental médico
se tendra en cuenta que sea adecuado al tratamiento mecanico con
desinfeccién térmica.

Cuando se emplea el procedimiento térmico, la desinfeccion comien-
za a actuar cuando la maquina alcanza una temperatura superior a
65 °C y se mantiene durante un tiempo determinado. Como medida
para el efecto desinfectante se ha introducido el valor Ao

(EN 1SO 15883-1, anexo A), que determina la relacion entre tempera-
tura — tiempo dependiendo de la contaminacién microbioldgica y de
la finalidad del instrumental (p. ej. Ao = 3.000 = 90 °C y 5 minutos de
actuacion). La estructura del programa de la maquina depende de los
requisitos de limpieza, desinfeccion y calidad del aclarado asi como
del objeto a lavar. Un programa de tratamiento mecanico con desin-
feccion térmica se efectua normalmente en los siguientes pasos:

A
T 100
°C 90 S
&
80 S @ &
& & 8
70 NS & °
L @ $ S
60 > P & 4
55 < < Q %

50
40
30
20

26 Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica odontolégica, 42 edicion de aniversario 2016, www.a-k-i.org



Arrastre de residuos de detergente debido
a un aclarado insuficiente

9

Agua fria sin afadir nada para retirar las manchas mas persistentes y
sustancias que generen espuma.

2. Lavado

Agua blanda caliente o fria, la limpieza propiamente dicha se realiza
a temperaturas comprendidas entre 40-55 °C durante al menos

5 minutos. Los detergentes que se usan en estos casos son pro-
ductos de mayor o menor alcalinidad. La seleccion del detergente
depende del material y de las propiedades del instrumental, de la
potencia limpiadora necesaria y de las directrices y recomendaciones
nacionales (p. ej. en Alemania del Instituto Robert Koch).

3. Primer aclarado

Agua caliente o fria. Si afladimos un neutralizante basicamente
acido, facilitamos el aclarado de los restos de detergente alcalinos
que pudieran haber quedado del lavado. Si empleamos detergentes
neutros y la calidad del agua no es la conveniente, p. ej. porque con-
tiene demasiadas sales, recomendamos usar un neutralizante acido
con el fin de evitar que se empanien.

4. Segundo aclarado

Agua caliente o fria sin aditivos (si fuera necesario, agua totalmente
desalinizada). Dependiendo del objeto a lavar, asi como de la calidad
y seguridad necesarias del aclarado posterior se producen varios
aclarados intermedios sin aditivo.

5. Termodesinfeccién / ultimo aclarado

Utilizar en lo posible agua totalmente desalinizada con cuyo uso no
se formaran manchas, acumulaciones y corrosiones en el objeto. Asi
se evita que se formen cristales que puedan perjudicar a la esterili-
zacion. En el caso de que se afiada un detergente para el aclarado
posterior con el objetivo de reducir la duracién del secado, se debera
comprobar la compatibilidad del material con el objeto a lavar.

6. Secado

Si el aparato de limpieza y desinfeccion no tiene un sistema de
secado, esta operacion se debera garantizar tomando las medidas
apropiadas. Los productos quimicos que se utilizan deben siempre
dosificarse segun las indicaciones de sus fabricantes, manteniendo
estrictamente la concentracion, la temperatura y el tiempo de accién,
ya que solo de esta manera se alcanzara el mejor resultado con el
maximo de cuidado de los materiales. La dosificacion automatica de
volumen de productos quimicos liquidos debe ser verificable.
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Soporte para fresas

Instrumental de mano y acodados

El instrumental sensible puede tratarse mecanicamente si se garanti-
za su correcta y segura sujecion, p. ej. con soportes, y se emplea la
técnica de lavado adecuada.

Con algunos instrumentos deben tenerse especialmente en cuenta:

M Las sondas y demas instrumental delicado debera protegerse contra
dafios y golpes colocandolos en racks o soportes de fijacion especial.

B Los instrumentos rotatorios como, por ejemplo, brocas, fresas y pie-
zas esmeriladoras solo son aptos para tratarse mecanicamente si
ha sido expresamente autorizado por el fabricante. Estos instrumen-
tos deberian guardarse en soportes para instrumentos adecuados.
Puede ser necesario un pre-tratamiento adicional por ultrasonidos.

B Los instrumentos endodoéncicos debe tratarse siempre sobre los
soportes para instrumentos adecuados para evitar dafar las pie-
zas de trabajo afiligranadas y reducir los riesgos de heridas.

M Las puntas soénicas y de ultrasonidos con lumen para la refrigera-
cion interior deberan conectarse a adaptadores de enjuague espe-
ciales para permitir el enjuague del interior. El aclarado posterior
deberia efectuarse mediante agua completamente desalinizada
para evitar la corrosion.

B Las piezas de mano y angulares, asi como las turbinas, se pue-
den tratar mecanicamente si estan autorizadas para ello por el
fabricante, se siguen las correspondientes indicaciones y hay
disponibles dispositivos especificos para el aclarado del canal de
rociamiento, aire y la admision y retorno de aire del accionamiento
a turbina. Lo mismo es valido para los canales de agua y de aire,
asi como para el canal de accionamiento de los instrumentos de
transmision motorizados. Para este tipo de instrumentos hay dis-
ponibles aparatos especiales con procesos de limpieza, cuidado y
desinfeccién combinados.

B Los espejos de exploracion estan sometidos por lo general a un
desgaste. Los espejos de exploracion fondo plateado pueden que-
dar opacos con el tratamiento mecanico. Los espejos con superfi-
cie vaporizada de rodio son mas resistentes. Sin embargo, estos
Ultimos son mas susceptibles a las influencias mecanicas.

Los instrumentos que lleven residuos de coagulacion adheridos que
no se pueden limpiar directamente (p. €j. solucion al 3% de perdxido
de hidrégeno, con cepillos o en bafio de ultrasonido) deberan retirar-
se del servicio ya que no se puede seguir garantizando su correcto
funcionamiento ni la necesaria higiene.
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Aparato de ultrasonidos

0\

El tratamiento con ultrasonido es especialmente apropiado para
apoyar la limpieza del instrumental de acero inoxidable o de otros
materiales plasticos duros. Este método de limpieza da excelentes
resultados al emplearlo con el instrumental sensible al tratamien-
to mecanico. Las maquinas de ultrasonido altamente potentes son
capaces de desprender incluso residuos secos, muy resistentes en
puntos de dificil acceso.

Por regla general, para la preparacion del bafio son validos los mis-
mos requisitos que para la limpieza y desinfeccion manual por bano
de inmersién. Ademas, debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Altura de llenado
La cubeta debe llenarse hasta la marca

Productos limpiadores o desinfectantes adecuados
Al agua debe afadirse el producto limpiador o desinfectante adecuado.

No alcanzar temperaturas superiores a 50 °C, ya que podria for-
marse incrustaciones de sangre.

Las temperaturas comprendidas entre 40 °C y 50 °C son las que
producen el efecto de limpieza. Para la limpieza y la desinfeccion, y
dependiendo del producto utilizado, debera tenerse en cuenta la con-
centracion, el tiempo de accion, la temperatura conforme a las espe-
cificaciones del fabricante.

Desgasificacion
La solucién de desinfeccion y limpieza recién preparada se debe
desgasificar antes de la primera utilizacion.

Renovacién a tiempo de la soluciéon de limpieza/desinfeccion

El exceso de suciedad en la pila de ultrasonidos influye negativamen-
te sobre el efecto y produce un mayor riesgo de corrosion. Por ello
resulta necesario renovar la solucion regularmente conforme a las
condiciones de utilizacion y las indicaciones del fabricante.

Incluso si se ha preparado el bafio debidamente, deberan observarse
algunas normas generales para no cometer errores innecesarios:

B Los instrumentos solo deben introducirse en sus soportes adecua-
dos o cestas para no reducir la efectividad de los ultrasonidos.

B Asegurese de que el instrumental quede completamente cubierto
con la solucién de limpieza dentro del bafo.

B Los instrumentos articulados vy tijeras se deben tratar abiertos mini-
mizando las superficies cubiertas.
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Espatula de empaste corroida. Causa:
adherencia de material debido a eliminado-
res de cemento acido

B No sobrecargue las bandejas de malla.

B Los instrumentos de cuerpo hueco, como canales de aspiracion,
deberan sumergirse inclinadamente para permitir la salida del aire
ya que la formacién de islas de aire reducen la efectividad de la
limpieza.

M Las cuchillas no deben estar con contacto con piezas metalicas.

Tras el tratamiento por ultrasonidos deberan aclararse profundamen-
te los instrumentos bien manualmente o bien tratarse mecanicamen-
te. Para el aclarado final use agua corriente de calidad aceptable y
su finalidad es eliminar los restos de detergentes o desinfectantes.
Para evitar que aparezcan machas de agua por la cal, puede utilizar-
se agua completamente desalinizada para el aclarado posterior.

Indicaciones para determinado instrumental dental

Las piezas de mano y angulares, asi como turbinas y otros acciona-
mientos, no deben tratarse en bafio de inmersién o de ultrasonidos.

Tratar los instrumentos dentales rotatorios sélo con los productos lim-
piadores y de desinfeccién adecuados. Antes del tratamiento, colo6-
quelos en soportes especiales para evitar dafarlos por el contacto
entre ellos (p. €. filos cortantes, grano de los diamantes). En el caso
del material de pulido e instrumentos elasticos (cepillos de pulido,
copas) el tratamiento por ultrasonidos puede ser efectivo con ciertas
limitaciones, ya que los ultrasonidos son absorbidos por la elasticidad.

Los instrumentos endoddncicos con empunaduras metalizadas de
color pierden su color "codificado" que los identifica si se sumergen
en soluciones alcalinas.

En el caso de soportes para instrumental o bandejas no fabricadas
en acero inoxidable sino, por ejemplo, en latén cromado, aluminio
anodizado o plastico deberan emplearse los productos de limpiezas y
de desinfeccion determinados para estos materiales.

Los espejos de exploraciéon pueden dafarse en el bafio de ultrasonido.

Los limpiadores de elevada acidez como, por ejemplo, eliminadores
de cemento dental, sélo deberian utilizarse en los casos de dificil
accesibilidad, debido a que la utilizacion de este tipo de limpiadores
puede corroer las superficies y las costuras de soldadura.
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Restos de sangre en la estructura del
mango de un instrumento. Causa: limpieza
insuficiente

Lubricado de los instrumentos con frasco
pulverizador de aceite o lapiz lubricador

7. Controles y conservacion

Un lavado a fondo es requisito primordial para el éxito de la este-
rilizacién. Después del lavado los instrumentos tienen que estar
macroscopicamente limpios, o sea exentos de residuos proteinicos
y otras suciedades visibles. La comprobacion se del tipo visual. Las
zonas criticas, como empunaduras, articulaciones o pasos roscados
tienen que ser controlados con especial cuidado. Se recomienda la
utilizacion de lamparas de trabajo con lentes de aumento para com-
probar los instrumentos. Si existen dudas sobre el estado de limpie-
za, especialmente en instrumentos con cavidades huecas, se deben
realizar detecciones quimicas de proteina y sangre.

Todos los instrumentos con lumina como canulas, etc. tienen que
verificarse para constatar su paso libre. Si los instrumentos estan
obstruidos deberan volver a someterse a un nuevo tratamiento. Si no
tuviera éxito, se deberan retirar del servicio y cambiarlos por nuevos.

Los instrumentos no suficientemente limpios se deberan volver a lim-
piar y desinfectar tal como se describe a continuacion.

Antes de realizar la verificacion de funcionamiento de los instrumen-
tos, deberan lubricarse con aceite los instrumentos superficies des-
lizantes metalicas como, por ejemplo, instrumentos articulados (por
medio de spray con dosificador, instilador o lapiz lubricador).

Por el término conservacion se entiende la aplicacion de determi-
nados productos de conservacion en articulaciones, obturaciones o
roscas y superficies deslizantes, p. e]. para pinzas y tijeras tras haber
realizado una limpieza y desinfeccién a fondo. De este modo reduce
la friccion de metal sobre metal, alcanzando de este modo una medi-
da preventiva contra la corrosion por friccion.

El efecto en los instrumentos de que se muevan mas suavemente.

Requisitos que tienen que cumplir estos productos para el instrumen-

tal quirdrgico:

B Tienen que estar fabricados a base de aceite de parafina

M Tienen que ser biocompatibles de acuerdo con la farmacopea
nacional vigente y de los Estados Unidos,

B Se tienen que poder esterilizar con vapor y ser permeables al vapor.

Los instrumentos no deben tratarse mediante productos de conserva-
cion a base de o con siliconas. La silicona puede dificultar la libertada
de movimiento de las piezas e influir negativamente en la efectividad
de la esterilizacion por vapor
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Estructura interior de la pieza de mano y
pieza acodada

..
N\

N

Instrumento periodontal romo

Realizacion apropiada de las medidas de conservacion:

Los instrumentos se tienen que haber enfriado a la temperatura
ambiental para que no haya roces metalicos entre las partes méviles y
que pueda degenerar en una "corrosion metalica" lo que tendria como
consecuencia la pérdida de toda su funcionalidad.

El producto se debera distribuir uniformemente moviendo la articu-
lacion o superficies deslizantes. Retire el exceso de producto en la
superficie con un pafio que no suelte pelusas.

Un "rociado" de los instrumentos o una aplicacién mecanica de pro-
ductos no es suficiente ni representa una proteccion anticorrosiva
adicional. No sumerja los instrumentos en estos productos debido al
peligro de contaminacion.

No trate las partes exteriores de material sintético con productos utili-
zados en los instrumentos.

Sin embargo, se dan las siguientes excepciones:

B Las piezas de mano, los codos y turbinas deberan tratarse con
medios especiales, siguiendo las instrucciones del fabricante.

B Los distintos instrumentos estan concebidos para los fines especi-
ficos a los que se destinan. Por tanto al controlar su funcionalidad
garantizamos que los instrumentos que no sirvan para estos fines
sean definitivamente retirados del servicio. En caso de dudas, reco-
mendamos que consulte al fabricante de instrumentos los métodos
de prueba para asegurarse si el instrumento en cuestion funciona
bien o mal.

B Una vez se haya controlado el instrumental sensible, éste debera
volver a guardarse en los estuches concebidos para este fin o ase-
gurarse con dispositivos especiales adecuados a fin de evitar dafios
causados durante el transporte.

B Los instrumentos de corte (instrumentos de aplicacion periodontal,
conformadores de surcos, cinceles gingivales, cucharillas afiladas)
deberan afilarse en intervalos regulares. Se recomienda reafilar los
instrumentos tras cada uso para mantener el corte y la funcionalidad
adecuada.

En los instrumentos frecuentemente reafilados se debilita la capacidad
de corte transversal en el material. Si existe el riesgo de que estos
instrumentos puedan doblarse o romperse bajo presiones de trabajo
normales, deberan separarse.
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Para objetos envasados rige la norma internacional EN 1ISO 11607
parte 1y parte 2, en la que se describe el material de envasado
(parte 1) y la validacion del proceso de envasado (parte 2).

Los envases de los objetos a esterilizar deben presentar una barre-
ra estéril. Esta barrera desempefia la tarea de impedir el acceso de
microorganismos al envase y permitir que se puedan sacar de mane-
ra aséptica. El envase se ha de poder abrir faciimente en condiciones
asépticas. El sistema de barrera estéril supone una barrera micrébica
que impide una re-contaminacién bajo condiciones establecidas.
Entre estas condiciones se encuentran:

B temperatura

M presion
B humedad
M [uz solar
M limpieza
Sellado de envases estériles .
mediante un aparato sellador. M carga de germenes

El envase protector constituye un envase adicional disefado para
evitar dafios al sistema de barrera estéril desde el momento de la
union hasta el momento de su utilizacion.

El sistema de barrera estéril puede ser un sistema reutilizable (con-
tenedor esterilizante) o un producto desechable (velos, papel, bolsa
transparente).

El contenedor y los sistemas de almacenamiento se utilizan para
mantener la calidad de los instrumentos.

El envase tiene una influencia considerable sobre el resultado de la
esterilizacion; por ello, el sistema de envasado (sistema de barre-
ra estéril y envase protector) debe ser compatible con el proceso

de esterilizacion. El envase no debera absorber excesivamente el
esterilizante ni conllevar ningun tipo de modificacion. La idoneidad
del envase se comprueba en el marco de la validacién del proceso
de esterilizacion, los procesos de conformacion, sellado y unién que
tienen lugar previamente también deben ser validados. En el caso de
que utilicen envases nuevos para los que no se ha comprobado la
validacion en su empleo practico, sera necesario, dado el caso, vol-
ver a evaluar su idoneidad (validacion).
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Pequefio esterilizador a vapor

Un secado suficiente es importante también para mantener la cali-
dad de los instrumentos, ya que restos de humedad pueden producir
danos de corrosion. Al utilizar velos hay que prestar atencion a que
no impidan el secado.

Para el envase tiene que ser posible un marcaje con detalles, como:
M Fecha de esterilizacion

B Envasador

B Fecha de caducidad (si fijada)

B Contenido

El uso del instrumental esterilizado en pacientes tiene como requisito
esencial hacerlo en las condiciones prescritas por las normas vigen-
tes EN segun las cuales los instrumentos deberan limpiarse y des-
infectarse debidamente, esterilizarse en un envase autorizado para
este fin con un procedimiento convalidado y almacenarse después de
la esterilizacion de acuerdo con las normas vigentes para productos
sanitarios esterilizados. Por esta razén es de gran importancia que
se utilicen procedimientos de esterilizacion / agentes esterilizadores
con los que es posible llevar a cabo un procedimiento convalida-

do. Siempre adapte tantos los accesorios de esterilizacion como el
envase para los objetos que sirven a la esterilizacién al contenido del
envase y al proceso de esterilizacion aplicado. Siempre respete las
instrucciones de uso de los fabricantes de los agentes esterilizadores.
En la cinica dental debe darse preferencia a la esterilizaciéon con vapor.

La esterilizacion por vapor se lleva a cabo con vapor saturado a
134 °C.

El esterilizador y los procesos de esterilizacion deben cumplir con las
normas y las directrices vigentes al respecto.

Segun la norma EN 13060 sobre pequefios esterilizadores a vapor,
los tipos de esterilizadores se dividen en 3 categorias:

Tipo B para productos envasados, macizos, huecos y porosos
Tipo N para instrumentos macizos no envasados

Tipo S para productos indicados por el fabricante de los pequefos
esterilizadores
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Manchas sobre una pinza. Causa: calidad
del vapor insuficiente

Ejemplo de manchas debidas a impureza en
el vapor de condensacion

iy

Nota:

Tipo B para aplicacién universal

Para la aplicacion universal en la clinica dental se recomienda utilizar

un aparato del tipo B. Para los demas tipos se hacen las siguientes

limitaciones:

B Los pequefios esterilizadores del tipo N no son adecuados para
productos envasados y, por lo tanto, generalmente no apropiados
para la preparacion del producto a esterilizar.

M Los esterilizadores del tipo S son aptos para productos especifi-
cos, por ejemplo para instrumentos de transmision.

Deberan cumplirse los controles de rutina exigidos, asi como las
indicaciones para el mantenimiento. Seguir también estrictamente las
instrucciones de funcionamiento del fabricante.

En el esterilizador por vapor sélo debe empelarse agua completa-
mente desalinizada o agua destilada. La utilizacion de agua corriente
origina la formacion de depdsitos y ocasiona dafios por corrosion en
los instrumentos y en el esterilizador.

Un gran numero de indicadores quimicos en un lote de esterilizacién
puede producir la formacion de manchas, sobre todo en contacto
directo, en el instrumental. Los productos hechos de plata o con
superficies plateadas son especialmente sensibles a este tipo de
decoloracion.

En caso de procesos validados de esterilizacion por vapor segun 1ISO
17665 (y en el area de habla alemana, segun DIN 58946 Parte 6)
con la documentacién correspondiente de parametros relevantes de
proceso como presion, temperatura y la proporcién de gases no con-
densantes en el vapor es recomendable la utilizacion de indicadores
quimicos para la deteccion del proceso de esterilizacion realizado.

Es importante que el vapor de esterilizacion no contenga ningun tipo
de suciedad y que no influya negativamente en el proceso ni dafie el
aparato esterilizador o los objetos. Para asegurarse de todo esto, es
imprescindible cumplir con los valores recomendados segun la tabla
de la norma EN 13060, anexo C, referentes a la calidad del agua que
alimenta el autoclave y del agua de condensacion. En caso contrario,
podrian aparecer residuos de corrosion en el sistema de conduccio-
nes o producir un contenido demasiado alto de acido silicico causan-
do alteraciones de color en el instrumental.
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Observacion: Los procesos para la toma de
muestras del agua condensada se indican
en 22.4.

Fuente: EN 13060, anexo C, edicion 2009

Contaminacion en el agua condensada de un alimentador de vapor para esterilizado-
res, medido en el conducto de alimentacion de esterilizador

Sustancia/propiedad Agua condensada

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

Hierro < 0,1 mg/l

Cadmio < 0,005 mg/l

Plomo < 0,05 mg/l

Residuos metalicos pesados salvo hierro, cadmio y plomo < 0,1 mg/|

Cloruros (ClI-) <0,1 mg/l

Fosfatos (P,0;) <0,1 mg/l

Conductividad (a 25 °C) < 3 pS/cm

Valor pH (grado de acidez) deb5a7

Apariencia incoloro, translucido sin
depdsitos

Dureza ) (de los iones alcalinotérreos) < 0,02 mmol/l

Grandes cantidades de hidrocarbonato en el agua de alimentacion
conllevan un volumen elevado de gases inertes en el vapor de esteri-
lizacién y pueden poner en duda el resultado de la esterilizacion.

La humedad en el contenedor puede causar corrosion en el instru-
mental. Una causa frecuente de un secado malo e insuficiente lo
constituye una disposicion y carga erréneas asi como el empleo de
tipos de velo poco adecuados para el secado. Basicamente hay que
colocar el tamiz pesado en el nivel inferior para que pueda llegar
hasta el mismo la mayor cantidad de agua condensada.

Se considera como humedad residual tolerable — en la practica — las
gotas sueltas de agua (pero no charcos) que tienen que secarse por
completo en el plazo de 15 minutos. Como resultado es posible que
queden manchas. Consulte al fabricante de los agentes esteriliza-
dores para obtener una informacion detallada sobre como evitar la
humedad residual o la humedad en general en los envases.

Aquellos instrumentos dentales que deban recibir un tratamiento

especial son:

B Los instrumentos dentales rotatorios (p. €j. fresas y brocas) se pue-
den esterilizar por vapor.

B Las piezas de mano y acodadas, y las turbinas deberan esterilizar-
se siempre a 134 °C debido al tiempo reducido de exposicion.

B Los espejos de exploracion se pueden esterilizar por vapor, sin
embargo, se trata de articulos de desgaste que se empafan con
el tiempo debido a la penetracion de humedad por las dilataciones
inherentes a la esterilizacion.
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A pesar de que la esterilizaciéon con aire caliente ya no responde al
nivel actual de la ciencia, este procedimiento se aplica esporadicamen-
te. Mientras siga habiendo en servicio aparatos de esterilizacién con
aire caliente, se deberan tener en cuenta las siguientes indicaciones:

A partir de temperaturas de 185 °C, el aceite de parafina se vuelve
muy viscoso lo que anula su funcion lubricante limitando asi la fun-
cionalidad del instrumento.

Si se excede considerablemente la temperatura prescrita se puede
correr el peligro de que se pierda la dureza con lo que se perdera
igualmente la funcionalidad asi como de que se produzca corrosion.
Asi, muchos instrumentos se pueden dafar irreversiblemente. Del
mismo modo, los materiales plasticos (p. €j. anillos de color en instru-
mentos) se pueden alterar o destruir al someterlos a altas temperaturas.

Observe siempre las indicaciones referentes al volumen de carga
qgue van en las instrucciones de empleo del aparato esterilizador a fin
de garantizar una distribucion uniforme de la temperatura en la cama-
ra de esterilizacion y, de esta manera, también en el instrumental
médico-quirurgico que hay que esterilizar. En ningun caso deberan
esterilizarse los instrumentos de transmision.

Los instrumentos se pueden corroer durante el almacenamiento si las
condiciones no son favorables. Para evitarlo, los instrumentos se debe-
ran guardar en un lugar seco y protegidos del polvo. La formacion de
humedad (agua de condensacion) en los instrumentos se logra evitan-
do grandes oscilaciones de temperatura. Los productos quimicos pue-
den destruir metales por contacto directo o emitir vapores que tienen
un efecto corrosivo. Por esta razon, no guarde jamas el instrumental
dentro de armarios o recintos donde se depositen productos quimicos.

El almacenamiento de instrumentos se debe organizar de tal forma
que no se puedan dafar unas a otros. Para ello se deben emplear
sistemas adecuados; asi se puede aumentar simultaneamente la visi-
bilidad del conjunto asi como el peligro de lesiones para el usuario.
Se deberan utilizar preferentemente los sistemas de depdsito y alma-
cenamiento cerrados para garantizar una proteccién adicional contra
contaminacion.
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Para conservar los instrumentos estériles hasta su aplicacion en
pacientes se deberan guardar fundamentalmente en un envase her-
mético a los gérmenes. Un entorno exento de polvo y seco asi como
la ausencia de oscilaciones de la temperatura son requisitos esencia-
les para un almacenamiento protegido de los objetos esterilizados y
para evitar dafos debidos a la corrosion. Estas condiciones permiten
una duracion del almacenamiento de 6 meses (0 mas). Para una
informacion mas detallada, consulte por favor la norma DIN EN 868 y
la tabla 1 de la norma 58 953, parte 9.

En la practica, todos los instrumentos y aparatos mencionados en
este folleto pueden cambiar de aspecto, empezando por alteraciones
superficiales debidas a influencias quimicas, térmicas y / o fisicas. La
causa de estas alteraciones superficiales se ha de buscar, en el caso
de no haberse producido ya durante el uso, en el procedimiento de
tratamiento. Al aparecer alteraciones superficiales, se ha de proceder de
un modo sistematico para, dado el caso, eliminar y evitar las mismas:

B Determine el tipo, origen y la causa

B Evaluar los riesgos

B Si fuera necesario, aplique las recomendaciones del fabricante
para eliminar las alteraciones

B Tome las medidas para evitar las alteraciones, después convalidar
el proceso de tratamiento

Recomendamos llevar a cabo un tratamiento o reparacion de los
instrumentos afectados Unicamente cuando se haya localizado y
eliminado la causa. Los ejemplos listados a continuacién sobre las
alteraciones superficiales mas frecuentes en instrumental metalico de
acero inoxidable y / o en productos de material sintético se basa en la
proceso sistematico mencionado arriba.
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Residuos de sangre en la zona de la articu- Zona de la articulacion de cierre limpia.
lacién de cierre. Causa: limpieza en posicion Causa: limpieza en posicién abierta.
cerrada.

Restos organicos

Frecuentemente se pueden ver capas de 6xido y/o de color sangre.
Inmediatamente después de la OP por residuos de la OP (sangre,
proteina), por residuos salinos, por residuos de medicamentos.

B Secado por un intervalo demasiado largo entre aplicacion y tratami-
ento.

B Fijacién por productos desinfectantes inapropiados para el instru-
mental.

B Transmision por productos de limpieza y desinfeccion contaminados.

B Aclarado insuficiente tras la limpieza.

B Efecto limpiador insuficiente debido a la existencia de sombras de
sonido durante la limpieza por ultrasonidos.

B Mantenimiento insuficiente del aparato de limpieza o de desinfeccion.

B Fijacion por una temperatura de entrada demasiado elevada
(> 45 °C) en la primera fase de aclarado

B Corriente de paso o aclarado insuficiente, presién de aclarado
insuficiente, sombra de aclarado

B Efecto limpiador insuficiente por sombra de sonido durante el tra-
tamiento con ultrasonidos, por ejemplo por grandes cantidades
de sangre o productos de limpieza y desinfeccion arrastrados por
ultrasonidos o bafo por inmersion.

B El instrumental esta mal cargados por carro falso de instrumental/
soporte falso o sobrecarga

B Efecto limpiador insuficiente ya que los instrumentos/aparatos no
fueron abiertos y/o desmontados.

B Limpieza suficiente

B Renovacion regular de los bafios de inmersién

B Vuelva a limpiar con ultrasonidos

B Vuelva a limpiar a mano, sobre todo las partes afectadas
B Sumergir en una solucion de H,O, al 3% (aprox. 5 min.)
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B Todas las suciedades persistentes, especialmente de soluciones
salinas, se deben retirar inmediatamente después de la intervencion.

B Descarte los factores que produzcan secado o fijacion

B Reducir el secado por reduccién del espacio de tiempo entre apli-
cacion y tratamiento (< 6 horas).

B Por utilizacion de productos desinfectantes apropiados sin aldehi-

dos ni alcohol para la eliminacion en humedo.

Asegure el prelavado con agua fria.

B Correccion de la secuencia de programacion en aparatos de limpie-
za y desinfeccion.

B Riesgo higiénico - Peligro de infeccion para pacientes. Puede pro-
ducir corrosién en acero inoxidable porque, por ejemplo, la sangre
contiene iones de cloruro, entre otras sustancias. Con concentra-
ciones conllevan a una corrosion selectiva (picaduras) o bien a
una corrosion por tenso-fisuracion.

Segun la dimensién de los residuos, el tipo de instrumento y el aca-
bado de superficie, se pueden mostrar depdsitos/decoloraciones de
color gris oscuro, en forma de mancha, punto o a lo largo de superfi-
cies. Su efecto visual se puede ver reforzado por la esterilizacion.

Mango céncavo con residuos Carga incorrecta de un aparato de limpieza y desinfeccién
visibles

Productos quimicos insuficientemente eliminados (eventualmente
sombras de lavado, carga equivocada) durante el aclarado interme-
dio y/o ultimo aclarado.

B Frotando con un pafio suave que no deje pelusas.
B Limpieza a fondo acida con un producto especial recomendado por
el fabricante.

Garantice un aclarado intermedio y/o ultimo suficiente con agua des-
alinizada y, en su caso, corrija la carga. jSe deben respetar estricta-
mente las indicaciones del fabricante sobre el desmontaje y la limpieza!

También pueden originarse depdsitos superficiales de otro color por
residuos de productos quimicos descritos en otros capitulos.
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Camara de aclarado con inten-  Consecuencia: Instrumentos

sa calcificacion con restos de cal

Adherencias o decoloraciones desde lechosas hasta grises.
Dependiendo de la situacion, superficiales 0 manchas irregulares con
bordes bien definidos en la superficie de los instrumentos y distribui-
das en el aparato de limpieza y desinfeccion.

Concentracion elevada de cal en el agua del ultimo aclarado o del
agua durante la limpieza.

M Frote con un pafo suave.

M Limpieza a fondo acida con un producto especial recomendado por
el fabricante.

M Utilice para la limpieza agua blanda o totalmente desalinizada.

B Utilice agua totalmente desalinizada para evitar la formacién de
manchas durante el tratamiento mecanico.

M No conlleva corrosion, se trata de un efecto cosmético.

Tipicas decoloraciones de silicatos en la camara de aclarado y en
la superficie de los instrumentos por productos de limpieza que con-
tengan silicatos o un elevado contenido de acido silicico en el agua

Tipicas decoloraciones de silicatos en la superficie de los instrumentos
tras la esterilizacion por vapor debido al elevado contenido de acido
silicico en el agua completamente desalinizada.
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Fuertes decoloraciones en instrumentos, en maquinas de lavado y
desinfeccién o en camaras de esterilizacion, de color desde marrén-
amarillento hasta azul-violeta, en parte también iridiscentes por toda
la superficie del instrumento o formando manchas o gotitas.

Fuga de acido silicico al producir agua totalmente desalinizada por
intercambio iénico y 6smosis inversa en las plantas de tratamiento de
agua.

B Arrastre de un limpiador silicico en el ultimo aclarado durante el
tratamiento mecanico debido a un aclarado intermedio insuficiente.

B Ofras sustancias minerales en el agua del ultimo aclarado durante
el tratamiento mecanico o en el agua de condensacién del vapor,
p. €j. cobre.

B Quite los depdsitos minerales mediante una limpieza general acida
con detergentes recomendados por el fabricante.

M Disuelva las incrustaciones (de silicatos) mediante un producto a
base de acido fluorhidrico.

M Envie el instrumento al fabricante para el tratamiento mecanico de
la superficie.

B Encargue a un servicio de reparacion cualificado.

Volver a aclarar con agua exenta de acido silicico y totalmente des-

alinizada durante el tratamiento mecanico. Se debera evitar arrastrar

el detergente, para ello se debera prestar atencion a:

B Cargar y sujetar correctamente los objetos clinicos por limpiar
vaciando los espacios huecos (p. €j. bandejas rifioneras).

B Un correcto funcionamiento del sistema dosificador.

B Una neutralizacion y aclarado suficientes durante el tratamiento
mecanico.

B Una calidad del agua durante la esterilizacién por vapor segun la
norma EN 285 (anexo B, tab. B1.) o bien EN 13060 anexo C

No es corrosion - se trata de un efecto cosmeético, sin riesgo higiénico.
Mediante el tratamiento con detergentes generales acidos es posible
que se debiliten las inscripciones por laser dispuestas en los ins-
trumentos. Como consecuencia es que afecta negativamente a la
funcién de codificacion debido a una mala legibilidad o se pierdo por
completo.

42 Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica odontoldgica, 42 edicion de aniversario 2016, www.a-k-i.org



Ganchos medicinales Detalle de la pinza: blo-  Mango de instrumento decolorado en material
con eje ennegrecido queo y zona del aro de titanio

de acero Cr templado

y mango desnudo y

hoja de acero CrNI no

templado

Depdsitos de dioxido de cromo brillantes y ennegrecidos con un con-
tenido elevado de carbono (no confundir con la corrosiéon debida

a una dosificacion excesiva de acido fosforico — consulte también
"Corrosion superficial").

En caso de materiales a base de titanio (titanio puro o aleacién) se puede
producir una decoloracion policromatica en forma de mancha o de
color homogéneo variable (p. €j. gris, azul, violeta, rojo, dorado, verde).

En el caso de los aceros inoxidables templados antes mencionados,
por el neutralizador arrastrado con el ultimo aclarado durante el trata-
miento mecanico y/o por otros factores no identificados generadores
de una capa pasiva durante el proceso de limpieza. En caso de ace-
ros inoxidables, las capas pasivas pueden ser desde transparentes
(lo comun) hasta negras, segun la composicion, densidad y grosor.
La tendencia a la formacion de capas pasivas de 6xido de cromo de
color grisaceo depende, ademas de las influencias de la composicion
del material antes mencionadas, especialmente de la relacion propor-
cion de cromo/proporcion de carbono. En la practica, esto significa
que cuanta mayor sea la proporcién de carbono, mas rapida se hara
visible la coloracién grisacea.

En caso de materiales basados en titanio, el calor himedo y/o los
productos quimicos aplicados en las distintas etapas de tratamiento
pueden producir la oxidacion de la superficie y, con ello, una decolo-
racion. Las capas de 6xido de titanio pueden ser desde transparentes
hasta de colores, segun la composicion, densidad y grosor.

No se recomienda la subsanacién de la deficiencia debido a las pro-
piedades del recubrimiento, aunque en ambos casos soélo podra solu-
cionarse mediante un tratamiento superficial adecuado (en el caso
del acero mecanicamente, y quimicamente para el titanio) enviandolo
al fabricante o al servicio de reparacion. En el caso de aceros inoxi-
dables, la retirada de las capas con un limpiador basico es inefectiva
por la resistencia a la corrosion, considerablemente elevada.

Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica odontologica, 42 edicién de aniversario 2016, www.a-k-i.org 43



44

En caso de aceros inoxidables, asegure una dosificacion precisa

del neutralizador. Impida la transmision (o arrastre) del neutralizante
mediante una dosificacion exacta y suficiente aclarado posteriormen-
te. En caso de materiales basados en titanio, poco evitable o inevita-
ble, ya que, por su material, siempre responden con la superficie, de
forma mas o menos visible, a las condiciones del entorno predomi-
nantes durante el tratamiento (temperatura, quimica, humedad).

No es corrosion — se trata de un efecto cosmético, sin riesgo higiénico
En la medida en que, en los materiales basados en titanio, una fun-
cion de marcado/codificacion eventualmente perdida por cambios
cromaticos, como p.ej. el marcado cromatico de la anchura de hojas
en valvulas (véase la ilustracion) no presente un riesgo para la segu-
ridad, los cambios cromaticos por la formacién de capas de 6xido
con distintas propiedades son totalmente inofensivos. Por lo tanto no
existen limitaciones en cuanto a la bio-compatibilidad, higiene, fun-
cion y vida util.

Corrosioén de picadura en unas pinzas.
Causa: El envejecimiento acelerado
de la cinta de cédigo cromatico permi-

Tijeras con corro-
sién de picadura

Ejemplos de te la infiltracién de sustancias perjudi-
corrosion de ciales con cloruro.
picadura

Picadura — observada al
microscopio electronico de
superficie — aumento x200
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Aguijeritos por corrosion en forma de alfilerazos en acero inoxidable, a
menudo de tamafo microscopico, rodeados de productos de corrosion
de un marrén rojizo o de color irisado, a menudo depdsitos circulares
de productos de corrosién alrededor de la picadura. (No se ha de con-
fundir con las picaduras e inclusiones de productos extrafios debidas
a las propiedades del material en aceros de instrumentos de baja cali-
dad o con los fendmenos de corrosion de la combinacion de materia-
les acero inoxidable / acero inoxidable).

B En el caso de acero inoxidable se debe a la actuacion de los halé-
genos y sus iones especialmente cloruros, que penetran localmente
en la capa pasiva de los aceros de instrumentos formando corrosion
selectiva.

B Por residuos organicos no quitados desde hace tiempo, p. ej.
sangre, pus, secreciones (véase Capitulo 11.1 Metal/Depdsito —
Residuos organicos)

B La causa fundamental de las picaduras es una concentracion o
resecado de liquidos con cloruros, p. ej. un contenido demasiado
elevado de cloruros en el agua del ultimo aclarado, soluciones fisio-
I6gicas de sal comun en instrumental.

B Sobre todo los instrumentos recién fabricados reaccionan con mas
sensibilidad, debido a su capa pasiva todavia fina, a los cloruros
que los instrumentos empleados por mas tiempo y con una capa
pasiva mas gruesa.

Los productos corrosivos se pueden neutralizar con un producto acido
de acuerdo con las indicaciones del fabricante. Si fuera necesario,

se deberan eliminar las picaduras restantes mediante un tratamiento
mecanico. Para este fin, envie el instrumental al fabricante o servicio
de reparacion.

La picadura producida por cloruros se puede evitar en gran parte uti-
lizando una calidad de agua que contenga pocos cloruros y reducien-
do al minimo cualquier otra actuacion de liquidos con cloruros, p. €j.
soluciones fisiolégicas de sal comun, en el acero del instrumental.

B jRetire de inmediato del servicio el instrumental afectados fuerte-
mente para garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios.

B Es imprescindible eliminar por completo la causa de la corrosion
selectiva a fin de conservar la funcionalidad del instrumental.

B Las picaduras pueden poner en peligro la higiene y son punto de
partida de corrosion por tenso-fisuracion.
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Zona de la articulacion de
unas tijeras

Alrededor de un area de roce aparece una decoloraciéon marron o for-
macion de corrosion.

Una lubricacion insuficiente y/o cuerpos extrafios ocasionan un "ata-
que" de las superficies metalicas deslizantes/piezas metalicas del
instrumental moviles una contra la otra (preferentemente en llaves,
articulaciones y vias deslizantes, como por €j. en el caso de punzo-
nes), formandose por consiguiente por abrasion finisimas particulas
metalicas que pueden rallar considerablemente la superficie y destruir
la capa pasiva. En los puntos de friccion asi sensibilizados se pueden
depositar con gran facilidad humedad o productos (p. €j. residuos soli-
dos de sangre) lo que tiene como consecuencia un ataque corrosivo.

B Retire del servicio el instrumental defectuoso y, dado el caso, man-
delos al servicio de reparacion.

B Los dafios por corrosiéon se pueden eliminar en la mayoria de los
casos reafilando y / o puliendo.

B Una reparacion reiterada conlleva una guia o funcién inexacta del
instrumento y causa la pérdida de su funcionalidad.

m Deje que se enfrien los instrumentos a la temperatura ambiente.

B Cuidado del instrumental = Aplicacion selectiva de productos anti-
friccion en las superficies de deslizamiento del instrumental antes
de examinar su funcionalidad.

B Aplicar el producto antifriccion directamente en el area de las arti-
culaciones (por goteo o por rociador).

B Repartir uniformemente en la zona de la articulacion el producto
antifriccion, abriendo y cerrando varias veces el instrumento.

B Requisitos del producto antifriccion empleado para el cuidado del
instrumental.

B Base del producto antifriccion: liquido a base de parafina (aceite
de parafina) / aceite blanco.

B Tiene que corresponder a la farmacopea vigente en cada caso.
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B Se tiene que poder esterilizar con vapor y ser permeables al vapor
en la frontera entre material y pelicula lubricante.

B Se tiene que impedir en todo caso una "adhesion de las articula-
ciones" debida a un efecto acumulativo o aumento de la viscosidad.

Funcionalidad limitada del instrumental o completamente inservible. La
corrosién por roce puede facilitar el fenédmeno de corrosion selectiva.

Detalle: articulacion final de tijeras con hendidu- Detalle: Pinzas de boca partida con estructura
ra intercristalina tipica. fracturada intercristalina granulada tipica.

La denominada corrosion por tenso-fisuracion electrolitica / anddica
origina la mayoria de las veces fisuras visibles o roturas.

En algunos casos la formacion de fisuras no es visible porque éstas,
dependiendo de las circunstancias, estan también tapadas, es decir
no examinables como p. €j. en el area de la articulacién de una tijera,
y pueden conllevar, dado el caso, la rotura del instrumental al aumen-
tar la fisura.

Con mucha frecuencia se localiza el recorrido de la fisura en las
superficies de rotura deformadas con productos corrosivos depositados.

Este fendmeno se constata preferentemente en aquellas zonas o

componentes de productos que:

B estan sometidos a tensiones elevadas de traccién a causa de su
construccion y / o fabricacion, como p. ej. remaches de soldadura
o soldado asi como denominados empaquetaduras embutidas, o

B debido a una reparacion inadecuada, p. €j. tensiones de ajuste
inadmisibles aplicadas durante la reparacion, o

B bajo alta tensidn, p. €j. en el caso de un tratamiento con el encas-
tre totalmente comprimido, o

B se han doblado excesivamente y, a continuacion, se han tratado
en un entorno corrosivo, sobre todo a elevadas temperaturas.
Los desencadenantes son principalmente agua con cloruros, pero
también residuos procedentes de la sala de operaciones y medica-
mentos, etc.

Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica odontologica, 42 edicién de aniversario 2016, www.a-k-i.org 47



<

M No es posible

Lave los instrumentos articulados estando abiertos y esterilice
como max. enclavados en el primer eslabon del cierre.

Evite el contacto con cloruros (p. €j. restos de sangre, medicamen-
tos, agua inadecuada para el tratamiento, ultimo aclarado y esteri-
lizacion).

No utilice en exceso el instrumental empleandolos inadecuada-
mente

Encargue unicamente al fabricante o al servicio de reparacion cali-
ficado con los trabajos de reparacion.

Retire inmediatamente del servicio el instrumental afectados para
garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios.

Localice y elimine la causa a fin de conservar la vida util de los
instrumentos.
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Broca corroida de acero para Tijeras corroidas en acero Broca de metal duro de WC/

herramientas. Causa: material inoxidable. Causa: dafios CO. corroida y gastada.
no adecuado para la limpieza secundarios debido a un ata-  Causa: utilizacion de un lim-
mecanica sin revestimiento que acido, producido por una  piador acido.
protector a la corrosion. sobredosificacion del limpia-
dor basico.

Izquierda: ataque parcial al material debido al uso de eliminador de cemento &cido, y en la derecha
debido a tintura para el restafio de la sangre. Causa: tiempo de contacto demasiado elevado o lim-
pieza insuficiente tras la utilizacion.

Costura de soldadura corroida en un portaagujas de metal duro y en unas tijeras de metal duro.
Causa: ataque de acido fosférico debido a sobredosificacion de la sustancia de neutralizacion.

Fuerte ataque al material en superficies de aluminio natural o metalizado con un soporte de instru-
mentos o contenedor. Causa: sobredosificacion de la solucion de lavado normalmente compatible
con el material.

B En el caso del acero inoxidable suele detectarse un ataque super-
ficial uniforme y de color gris mate por la presencia de depdsitos
de 6xido como dafio secundario.

B En el caso de productos fabricados por acero sin alear o por acero
para herramientas como, por ejemplo, instrumentos antiguos con la
capa protectora galvanica dafiada o desprendida (niquelado, cro-
mado) o fresas, se forma una superficie negra mate. También en
este caso aparecen depositos de éxido como dafos secundarios.
Herramientas con cabezas de broca sinterizados en metal duro
de carburo de wolframio con fase de enlace de cobalto WC/CO se
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decoloran de color negro y sufren un desgaste relativamente rapido.
Los puntos de soldadura en los instrumentos con insertos de metal
duro se decoloran a color oscuro y en el siguiente entorno pueden
depositarse productos corrosivos de color marrén-6xido.

En el caso del eloxal natural se forman desde el principio produc-
tos corrosivos de color blanco-grisaceos y textura polvo, proceden-
tes del revestimiento de aluminio de eloxal desprendido.

En el caso de eloxal de color se produce la pérdida de la intensi-
dad del color de manera uniforme o parcial. En caso de una ata-
que en la superficie fuerte pueden formarse crateres.

Influencia quimica o electroquimica s6lo en combinacion con un ele-

vado contenido de acido en:

Aacero inoxidable

Puntos de soldadura

Herramientas de metal duro elaboradas con proceso de sinteriza-
cion WC/CO

Actuacién prolongada de agua / humedad (agua de condensacion)
en acero inoxidable, acero y herramientas sin alear

Carga demasiado elevada por la accién acida o alcalina sobre alu-
minios anodizados (eloxal natural/de color).

Tratamiento mecanico de la superficie en acero inoxidables con/
sin puntos de soldadura por medio de un servicio de reparacion
cualificado, mientras que los dafios no sean de relevancia para la
correcta utilizacion o la seguridad.

No es posible en el caso de herramientas de metal duro de WC/
CO o eloxal.

Para los instrumentos en acero inoxidable con/sin puntos de sol-
dadura respetar las recomendaciones de empleo al utilizar lim-
piadores acidos y productos neutralizantes. Para los instrumentos
con soldaduras respetar las recomendaciones de empleo al utilizar
limpiadores acidos y productos neutralizantes.

Separar los productos de uso Unico o instrumentos viejos con el
revestimiento de corrosién dafiado o desprendido de acero no
aleado, asi como taladros en acero para herramientas y, en caso
necesario, reemplazarlos por productos en acero inoxidable.

Debido al peligro de transmision (corrosiéon ajena / corrosion
secundaria) al instrumental intacto, es necesario separar los ins-
trumentos dafados o no reparables. Los taladros de metal duro de
WC/CO dafiados deberan desecharse inmediatamente debido al
peligro del roce metalico en la cavidad de la boca.

En el caso del eloxal, ademas del aspecto visual también cambia
la resistencia a la abrasion, lo que conlleva a un mayor desgaste.
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Corrosién de contacto: Acero inoxidable/ Corrosién de contacto: Acero inoxidable/latén
Acero inoxidable

En el instrumental con combinacién de materiales acero inoxidable/
acero inoxidable pueden aparecer pequenas decoloraciones en forma
de puntos o aros, marrén-azules con un depdsito minimo de corrosion
en el area del punto de contacto. Esta forma de corrosién por contacto
se confunde a menudo con el ataque por corrosion selectiva. Pero si
se observa de mas de cerca se constatara que en el centro del punto
de corrosion no se ha formado un agujero, sino que hay presente una
estructura superficial minima y alisada por friccion.

La variante clasica de corrosion por contacto se forma en la combinacion
de materiales acero inoxidable / metal no ferroso (plata nueva, laton,
cobre). Dependiendo de la situacion, se originan depdsitos corrosivos

en el area del punto de contacto, pero la mayoria de las veces, estos
fendmenos de corrosion se extienden mas alla de estas zonas. En el
caso de instrumental con la combinacion de material acero inoxidable/
acero inoxidable se ha observado hasta ahora una corrosién por contacto
solamente después del proceso de lavado. La microfriccién en los puntos
de contacto conlleva una abrasion parcial de la capa pasiva. Con lo que
la proteccion anticorrosiva se anula por poco tiempo en estas zonas origi-
nandose de esta manera las alteraciones superficiales descritas.

En el caso de la variante clasica de la combinacién de materiales
acero inoxidable / metal no ferroso que se presenta en el instrumen-
tal mezclado (instrumentos nuevos y viejos), este tipo de corrosién
aparece tanto durante la limpieza como también durante la esteriliza-
cion, debido a una capa de cromo o niquel dafiada y / 0 no cerrada
(p. €. en los mangos concavos o ganchos medicinales).

En el caso de fendmenos de corrosion por contacto de la combinacién de
materiales acero inoxidable / acero inoxidable, no es necesario eliminar la
alteracion superficial porque estos fendmenos, debido a la minima canti-
dad de depdsito, no representan un peligro para el instrumental afectado
ni para el intacto. Por experiencia se sabe que estos fenédmenos superfi-
ciales desaparecen después de pocos ciclos de tratamiento. Si se utilizan
productos acidos (neutralizantes), se desprenderan casi siempre de inme-
diato induciendo al mismo tiempo un efecto de pasivacion acelerada.
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En el caso de que las capas protectoras desprendidas del instrumen-
tal niquelado o cromado causen una corrosion por contacto, no sera
posible solucionar este problema, p. ej. mediante una reparacion, (si
fuera necesario, consulte al fabricante).

En el caso de la combinacion de materiales acero inoxidable / acero
inoxidable, se deberan tomar medidas para impedir los focos posi-
bles que causen vibraciones durante la limpieza (p. €j. una instala-
cion estable y alineada de los aparatos de limpieza y desinfeccion).
Retire del servicio el instrumental niquelado y cromado con una capa
dafada o desprendida vy, si fuera posible, reemplacelos por instru-
mentos de acero inoxidable.

Por experiencia se ha constatado que la combinacién de materiales
acero inoxidable / acero inoxidable no representa un peligro para el
instrumental afectado ni para el instrumental intacto porque la canti-
dad depositada no es suficiente para causar dafios. Tampoco repre-
senta un peligro para los pacientes. En el caso de la combinacion
de materiales acero inoxidable / metal no ferroso es posible que se
originen, dependiendo del grado de la alteracion superficial, conside-
rables danos por corrosién secundaria en el instrumental intacto.

Soporte de filtro izquierdo con
corrosioén particular. Causa: La
fuerte oxidacion de la camara
de esterilizaciéon produce
dafios de herrumbre

Oxido en las fresas.
Causa: Tratamiento de un instrumento de un sélo uso

B Particulas corrosivas sueltas y distribuidas con irregularidad.

B Fendmeno corrosivo / deposito de color marron, en la mayoria de
los casos limitado localmente.

B En el caso de un contacto directo y extendido con instrumental
fuertemente oxidado, pueden aparecer "impresiones de instrumen-
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tos" como dafios secundarios.

B Introduccién de particulas corrosivas contenidas en el sistema de
tuberias

B Agua ferrosa / o corrosiva, vapor corrosivo

B Se pueden desprender productos corrosivos originados (= corrosion)
por el instrumental de uso Unico no resistente a la corrosion,
es decir de acero (p. ej. taladro) p. ej. durante el proceso de esteri-
lizacion, y distribuir a otros instrumentos.

B Tratamiento de aceros no resistentes a la corrosiéon (a menudo
"instrumentos viejos") cuya capa protectora esta dafiada o se ha
desprendido.

En el caso de un ataque ligero o superficial se puede verificar si es posi-
ble eliminar este problema (sélo en acero inoxidable) aplicando una lim-
pieza general acida. A continuacion, se ha de comprobar si la superficie
esta intacta. Si el ataque en la superficie no es demasiado grave, tam-
bién es posible mandar el instrumento al fabricante o al servicio especia-
lizado en reparacion para un tratamiento mecanico posterior.

B No vuelva a tratar los articulos de uso unico hechos de acero.

B Retire del servicio o realice un tratamiento especial en los materia-
les que no sean inoxidables.

B Evite el empleo de productos baratos (p. ej. accesorios proceden-
tes de las tiendas de bricolaje).

B Tome las medidas constructiva necesarias que impidan una inclu-
sion de particulas corrosivas o de corrosion en el sistema de tube-
rias. (p. ej. mediante filtros mecanicos delante de la entrada del
aparato de limpieza / desinfeccién o del esterilizador).

B Incluso debido solamente a instrumento con depdsito corrosivo, es
posible que todo un tamiz se dafie por corrosién secundaria.

B En el caso de inclusién de particulas corrosivas en el instrumental
procedente del sistema de tuberias, es igualmente posible que una
gran parte de la funcionalidad del instrumental empeore.

Zona de articulacion de las pinzas Zona de union del extremos de las pinzas pequefias
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La corrosion causada por grietas es una corrosion localmente acele-
rada y que, por lo tanto, conlleva solamente depdsitos corrosivos en
la zona de las grietas (p. ej. hueco entre las dos mitades de pinzas,
en fisuras del juego de articulacion o en extremos comprimidos o
atornillados como en el caso de sondas). La corrosién por grietas
puede aparecer igualmente entre metal y otros materiales.

La corrosion por grietas se confunde a menudo con residuos que no
se han eliminado (frecuentemente organicos).

La corrosion por grietas se origina en anchos criticos de grietas bajo
determinadas condiciones ambientales (p. ej. secado insuficiente),
por lo que se ataca la capa pasiva. por lo que se ataca la capa pasi-
va. Por la inhibicion del abastecimiento de oxigeno, no se puede
regenerar esta capa con lo que se forma 6xido procedente de la grie-
ta al entrar humedad si la concentracion de sales es elevada.

Una transmision de corrosion a otros instrumentos es casi imposi-
ble en la mayoria de los casos. Sin embargo, en el caso de fuertes
depdsitos corrosivos (consulte también el capitulo "corrosion ajena /
corrosién secundaria"), es posible que pase al instrumental intacto
produciendo dafios secundarios o directos.

Fresa de pulido con desprendimiento de material
en el extremo distal

La utilizacion de productos de limpieza/desinfeccién no adecuados
para determinados mezclas o componentes de goma puede afectar
a este tipo de material. Como consecuencia se afecta a la elasticidad
y a la union del material. Las consecuencias se traducen en un des-
gaste/aparicion de defectos prematuros.

No es posible.

Utilizacion de los productos quimicos apropiados siguiendo las indi-
caciones del fabricante.

Desechar el producto afectado en cuanto no pueda cumplirse de
manera efectiva y segura la funcion para la que ha sido destinado

54 Método correcto para el tratamiento del instrumental en la practica odontolégica, 42 edicion de aniversario 2016, www.a-k-i.org



10.

1.

12.

13.

14.

15.

EN ISO 15883, parte 1-2, 2009
Requisitos de los aparatos de limpieza/desinfeccion,
definiciones, comprobaciones

EN 13060: 2010 Pequefios esterilizadores a vapor

EN 868, partes 1 a 10

(distintos afios de aparicion de

las distintas partes) Materiales y sistemas de
envasado para productos sanitarios a esterilizar

DIN EN ISO 11607, parte 1: 2007, parte 2: 2006,
Envases para productos a esterilizar en el
envasado final

EN 10088: 1995, partes 1 a 3
Aceros inoxidables

EN ISO 7153-1: 2001-02
Instrumentos quirdrgicos — Materiales metalicos
Parte 1: Acero inoxidable

DIN 58298: 2005-12
Instrumentos sanitarios - Materiales,
disefio y comprobacion

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

EN ISO 13402: 2000

Instrumentos quirurgicos y dentales de mano.
Determinacion de la resistencia a la esterilizacion,
a la corrosion y a la exposicion térmica

1ISO 7151: 1988

Instrumentos quirdrgicos;

instrumentos articulados no cortantes;

requisitos generales y métodos de comprobacion

ISO 7741: 1986
Instrumentos quirdrgicos; tijeras;
requisitos generales y métodos de comprobacién

EN ISO 17665-1: 2006-11
Esterilizacion de productos para la prestacion de sanidad

ASTM A 380 — 06
Directiva para la limpieza, pasivado y decapado de piezas,
aparatos y equipos de acero inoxidable

EN ISO 17664: 2007
Informaciones proporcionadas por el fabricante para el
re-tratamiento de aparatos re-esterilizables

1ISO 14937: 2000

Esterilizacion de productos sanitarios. Esterilizacion de
productos para la prestacion de sanidad — Requisitos
generales en la caracterizacion de un esterilizador y en el
desarrollo, validacion y supervision rutinaria de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
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DIN 13940-1: 1990-04
Odontologia, piezas de mano odontologicas,
medidas de acoplamiento

1ISO 3964: 1982-12
Mangos (taladro) dentales, medidas de acoplamiento
(para conectar al accionamiento)

DIN Libro de bolsillo 100: 2009
Instrumentos sanitarios

DIN Libro de bolsillo 169: 2008
Esterilizadores, requisitos de los aparatos

Directiva 93/42/CEE del Consejo del 14 de junio de 1993
sobre productos sanitarios. Boletin oficial de la Comunidad
Europea L 169, afio 36, 12 de julio de 1993

UVV BGV A1 y reglas de las asociaciones profesionales
p. ej. BGR 250, BGR 206 de la Asociacion Profesional
(Alemana) para el Servicio Sanitario y los Cuidados

Lista de productos desinfectantes de la VAH (asociaciéon
alemana de higiene) en su edicion vigente; Lista de los
procesos de desinfeccion acreditados segun las Directivas
para los Ensayos de Desinfectantes quimicos y encon-
trados efectivos por la Sociedad Alemana de Higiene y
Microbiologia (incl. procesos de descontaminacion de las
manos y lavado higiénico de manos).

Lista de los procesos y productos desinfectantes
acreditados y homologados por el Instituto Robert Koch en
su edicién vigente

Farmacopea Europea

Folletos grises "Series de ensayos y tomas de posicion"
publicaciones del AKI, 1999

Devoluciones en instalaciones sanitarias, hoja de observa-
ciones, modos de proceder, BVMed

Recomendacion RKI

Requisitos higiénicos en el tratamiento de productos sani-
tarios. Recomendaciones; Hoja Sanitaria Alemana,44/2001,
1115-1126

EN ISO 10993-1, 2009-03
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios

EN 14885, 2007-03
Desinfectantes quimicos y antisépticos

DIN 58946, Esterilizacion - Esterilizadores a vapor -
parte 6: Funcionamiento de grandes esterilizadores en la
sanidad

EN 285: 2006 Esterilizacion
Esterilizadores a vapor, grandes esterilizadores
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| Empleo de MD p. gj. en OP|

!

| Prelavado can |

agua del grifo

}

En su caso, clasificacion /
desmontaje

|

Transporte al departamento
de esterilizacion

mecénicamentei | manualmente

en su caso, prelavado en su caso, prelavado

[*(pistola de limpieza/US) (aclarado)
Lavado Limpieza (cepillo/
Desinfeccion pistola de limpieza/US)
Aclarado
Secado
no (proceso | Aclarado
validado/parametros
verificados) | -

l v

- " Limpieza

-~ Limpieza ™~ . ok?

- ok? ; !
si
v
| Desinfeccion manual
|
h.J
Lavado con agua
totalmente desalinizada /
si Aguadest, en su ¢aso,
agua estéril

| Secado |

| Comprobacion visual

|

Integridad o.k.? no

| Reparacion / desechado

si

¥

Montaje, mantenimiento,
cuidado

'

| A ]
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1. Los folletos no sustituyen las indicaciones del fabricante sobre el
tratamiento de productos sanitarios. El ordenante se compromete

a no utilizar los folletos en relacion con la comercializacion de pro-
ductos sanitarios y declina toda medida que pudiera sefialar que los
folletos constituyen indicaciones del fabricante.

2. AKI se reserva el copyright y demas derechos de autor sobre los
folletos elaborados por AKI. Queda prohibida cualquier reproduccion
o utilizacién de graficos, imagenes y/o textos en otras

publicaciones, electrénicas o impresas, sin el consentimiento expreso
por escrito de AKI.

3. Queda prohibida la insercion de publicidad en los folletos y archi-
vos de descarga referidos a AKI. Esto también incluye anexos publi-
citarios.

4. Por cada caso de contravencion de las obligaciones anteriormente
mencionadas con los numeros 1 a 3, se acuerda una penalizacion
contractual de 500,- EUR, considerando distintas instancias del
mismo tipo de infraccién como infracciones independientes.

5. Los folletos de AKI se pueden solicitar a partir de una cantidad de
> 5 ejemplares. Puede encontrar los precios y condiciones de venta
en nuestra pagina web, www.a-k-i.org .

Responsable juridico
Grupo de Trabajo Tratamiento del Instrumental
y Representante oficial del Grupo de Trabajo: Hans Jérg Drouin

Contacto:

Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

¢/o MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH
Moosberger Stral3e 24

D-64285 Darmstadt (Deutschland)

Tel: +49 (0)6151 5995 27 11

Fax: +49 (0)6151 59 95 27 23

Correo: Hans-Joerg.Drouin@mmme-hci.com

Responsabilidad por el contenido de la redaccién: Hans Jorg Drouin

Exencion de responsabilidad

Los folletos no sustituyen de ningiin modo las indicaciones del fabricante sobre el
tratamiento de productos sanitarios. El solicitante se compromete a no utilizar los
folletos en relacion con la comercializacién de productos sanitarios y se abstendra
de adoptar toda medida que pudiera denotar que los folletos constituyen indicaci-
ones del fabricante. Version 4.1)
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