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References for DH HTM 01-05:
Decontamination in primary care dental practices.

Introduction.

 The list of references, provided below, is taken from the notes of the guidance drafting
team and is a comprehensive representation of the evidence used in decision-making
for both policy direction and detailed guidance content within HTM 01-05.

 For references taken from the learned literature the approximate grading attributed to
each paper by the drafting team is given. These gradings reflect the systematic
method used by the Department of Health in evaluating evidence quality and also give
an indication of importance in determining guidance content. The systematic scheme is
as below:

Level 4:    Meta-analyses, systematic reviews of randomised control ed trials, or
randomised control ed trials. Multiple laboratory studies reported by peer reviewed
article.

Level 3:    Systematic reviews of case-control or cohort studies, or case-control or
cohort studies. High quality laboratory studies or surveys subject to peer review and
validation.

Level 2:    Non-analytic studies, e.g. case reports, case series, learned scientific
papers (peer reviewed).

Level 1:    Expert opinion (in the absence of any of the above). This includes the views
and experiences of patients and their carers.

 The grading system is not applicable to other reference categories such as Acts and
Regulations or Codes of Practice. The grade given to individual references is indicated
as (L 1…4).

Acts and Regulations.

Carriage of Dangerous Goods and Use of Transportable Pressure Equipment
Regulations  SI 2007 No 1573. HMSO, 2007.

Consumer Protection Act 1987. HMSO, 1987.

Control of Substances Hazardous to Health Regulations (COSHH) 2002. SI 2002
No 2677. HMSO, 2002.

Hazardous Waste (England and Wales) Regulations
2005. SI 2005 No 894.

Health Act 2006. HMSO, 2006.

Health and Social Care Act 2008. HMSO, 2008.
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[bookmark: 2]Health and Social Care Act 2009. HMSO, 2009.

Health and Safety at Work Act 1974. Health, Safety and Welfare in connection with
Work, and Control of Dangerous Substances and Certain Emissions into the
Atmosphere HMSO,1974. Last revised 2009.

Medical Devices Regulations 2002. SI 2002 No. 618. HMSO, 2002.
The Medical Devices (Amendment) Regulation 2007 No 400.

Pressure Systems Safety Regulations 2000. SI 2000
No 128. HMSO, 2000.

Waste Electrical and Electronic Equipment Regulations 2006. SI 2006 No. 3289.
HMSO, 2006.

Water Supply (Water Fittings) Regulations 1999. SI 1999 No 1148. HMSO,1999.

Water Supply (Water Quality) Regulations 2000. SI 2000 No 3184. HMSO, 2000.

Essential Requirements of The Medical Devices Directive. MDD 93/42/EEC.

Codes of Practice

The Health and Social Care Act 2008: Code of Practice for the NHS on the prevention
and control of healthcare associated infections and related guidance. 2009

Health and Safety Commission (2000). Approved Code of Practice, Legionnaires'
disease: the control of legionel a bacteria in water systems (L8). Health and Safety

British, European and International Standards

BS 5925:1991. Code of practice for ventilation principles and designing for natural
ventilation. British Standards Institution, 1991.

BS 6700:2006. Design, instal ation, testing and maintenance of services supplying
water for domestic use within buildings and their curtilages. Specification. British
Standards Institution, 2006.

BS 6920-1:2000. Suitability of non-metal ic products for use in contact with water
intended for human consumption with regard to their effect on the quality of the water.
Specification. British Standards Institution, 2000.

BS EN 285:2006+A1:2008. Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers. British
Standards Institution, 2008.

BS EN 556-1:2001. Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices
to be designated "STERILE". Requirements for terminal y sterilized medical devices.
British Standards Institution, 2001.
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[bookmark: 3]BS EN 556-2:2003. Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices
to be designated "STERILE". Requirements for aseptical y processed medical devices.
British Standards Institution, 2003.

BS EN 806-3:2006. Specifications for instal ations inside buildings conveying water for
human consumption. Pipe sizing. Simplified method. British Standards Institution,2006.

BS EN 13060:2004. Smal  steam sterilizers. British Standards Institution, 2004.

BS EN 61010-1:2001, IEC 61010-1:2001. Safety requirements for electrical equipment
for measurement, control and laboratory use. General requirements. British Standards
Institution, 2001.

BS EN ISO 11607-1:2006. Packaging for terminal y sterilized medical devices.
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems. British
Standards Institution, 2006.

BS EN ISO 15883-1:2006. Washer-disinfectors. General requirements, terms and
definitions and tests. British Standards Institution, 2006.

BS EN ISO 15883-2:2006. Washer-disinfectors. Requirements and tests for washer-
disinfectors employing thermal disinfection for surgical instruments, anaesthetic
equipment, bowls, dishes, receivers, utensils, glassware, etc. British Standards
Institution, 2006.

BS EN ISO 17665-1:2006. Sterilization of health care products. Moist heat.
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices. British Standards Institution, 2006.

BS EN 806-2:2005. Specifications for instal ations inside buildings conveying water for
human consumption. Design. British Standards Institution, 2005.

Learned literature and WHO references (Water Quality)

Reverse Osmosis Basics. Abstracted from Merriam-Websters paper (contact Nigel
Tomlinson at DH for copy).

The highs and lows of high-purity water. Benchmarks vary across industries and
applications. David H Paul. Water Technology March 2002. (L3)

Sterile Water for Irrigation. Consumer Medicine Information. US Industry. Baxter
Healthcare. MIMS/myDr May 2003 (L3)

Water Regulations Advisory Scheme (WRAS). Water Fittings and Materials Directory.
WRAS, Gwent, Form F1 Issue number 3 Date of Issue 16th May 2005
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[bookmark: 4]Rol ing Revision of the WHO Guidelines for Drinking-Water Quality. Chemical safety of
drinking water and assessing priorities for risk management. WHO July 2004.

World Health Organization (WHO). Guidelines for drinking-water quality. Third Edition.
WHO Press, Geneva, 2008.

Learned literature (washing, disinfection and sterilisation).

Pratt et al. The effectiveness of two sterilization methods when different pre-cleaning
techniques are employed. J Dent. 1999 Mar;27(3): 247-8. (L3)

R.L. Baxter, H.C. Baxter, G.A. Campbel , K. Grant, A. Jones, P. Richardson and G.
Whittaker. Quantitative analysis of residual protein contamination on reprocessed
surgical instruments. Journal of Hospital Infection, Volume 63, Issue 4, Pages 439-444
2006. (L3)

Earle Spaulding. The Spaulding System. Level of decontamination required for critical,
semi-critical and non-critical procedure classifications. 1968. AORN Fen 2005. (L2).

Smith A, Letters S, Lange A, Perrett D, McHugh S & Bagg J (2005) Residual protein
levels on reprocessed dental instruments. Journal of Hospital Infection 61 p237-241
(L2)

Van Eldik et al. (Adelaide). Microbiological evaluation of endodontic files after cleaning
and steam sterilization procedures, Aust Dent J. 2004 Sep;49(3):122-7. (L2)

Whitby JL and Hitchins VM. Endotoxin levels in steam and reservoirs of table-top
steam sterilizers. Jnr Refract Surgery. 18(1):51-7, 2002 Jan-Feb (L3)

Martin MV and Dailey Y. A preliminary investigation of the microbiology and endotoxin
content in the water reservoirs of bench-top non-vacuum autoclaves. Br Dent Jnr
2001;191(11):622-624. (L2)

Phil ips I, Eykyn S, Laker M. Outbreak of hospital infection caused by contaminated
autoclaved fluids. Lancet June 10th 1972 10;1(7763):1258-60. (L2)

A.J. Smith BDS, Ph.D, FDS RCS (Edin.), MRCPath. Lecturer/ Hon Sp Registrar
Microbiology, Infection Research Group, Glasgow Dental Hospital and School, 378
Sauchiehal  Street, Glasgow, UK. "To flush or not to flush?" Dentistry 20 September
2001. (L2)

Caroline L. Pankhurst and N.W. Johnson London, UKR.G. Woods Sydney, Australia.
Title: Microbial contamination of dental unit waterlines: the scientific argument.
International Dental Journal (1998) 48, 359–368 (L3)

FF.Franco1,D.Spratt2, J.C.Leao1,3 and S. R. Porter1 Biofilm formation and control in
dental unit waterlines Biofilms (2005) 2, 9–17C 2005 Cambridge University Press
doi:10.1017/S1479050504001450 (L2)
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[bookmark: 5]Pankhurst CL, Woods RG and Johnson NW, Causes and prevention of microbial
contamination of dental unit water. FDI World, Vol 8 No 1, 1999, p 6-13. (L3)

Walker JT et al, Microbial biofilm formation and contamination of dental-unit water
systems in general practice. Applied and Environmental  Microbiology, Vol 66, 2000,
pp 3363-3367. (L3)

Meil er, TF et al (1999), 'Dental unit waterlines: biofilms, disinfection and recurrence'.
The Journal of the American Dental Association, Vol 130 No 3, January, pp 65-72. (L2)

Anderson et al. (Denmark). Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod. Effect
of steam sterilization inside the turbine chambers of dental turbines. 1999
Feb;87(2):184-8. (L2)

Hurtt CA and Rossman LE. (Philadelphia). The Sterilization of endodontic hand files. J
Endod. 1996 Jun;22(6):321-2 (L2)

Panagakos FS and Lassiter T. (New Jersey). Infection control corner - sterilization: a
review. J N J Dent Assoc. 2004 Spring;75(2):38-40. (L3)

Ungurs M,  Hesp JR*, Poolman T, McLuckie G, O'Brien S, Murdoch H, Wel s P, Raven
NDH, Walker JT and Sutton JM. Quantitative measurement of the efficacy of protein
removal by cleaning formulations; comparative evaluation of prion-directed cleaning
chemistries. E-pub J. Hosp Infection. (Proof July 2009) (L3)

Dickinson J, Murdoch H, Dennis MJ, Hal  GA, Bott R, Crabb WD, Penet C, Sutton JM,
Raven ND Decontamination of prion protein (BSE301V) using a genetical y engineered
protease. J Hosp Infect. 72:65-70. (2009). (L2)

Walker JT, Dickinson J, Sutton JM, Marsh PD, Raven ND. J Dent Implications for
Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) in dentistry: a review  of current knowledge. (2008)
Res. 87:511-9. Review. (L4)

Walker JT, Dickinson J, Sutton JM, Raven ND, Marsh PD. Cleanability of dental
instruments--implications of residual protein and risks from Creutzfeldt-Jakob disease
(2007) Br Dent J. 203:395-401. (L3)

Murdoch H, Taylor D, Dickinson J, Walker JT, Perrett D, Raven ND, Sutton JM.
Surface decontamination of surgical instruments: an ongoing dilemma. (2006) J Hosp
Infect. 63:432-8 (L3)

Walker JT, Budge C, Vassey M, Sutton JM, Raven ND, Marsh PD, Bennett P.vCJD
and the cleanability of endodontics files: a case for single-use. (2009) ENDO (J
Endod). 3(2): 115-120. (L3)

Ninety third Meeting of the Spongiform Encephalopathy Advisory Committee.
Evaluation of New Technologies to Decontaminate Surgical and Dental Instruments.
SEAC 103/2. (L4)
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[bookmark: 6]Department of Health and MHRA Publications

(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency – MHRA).

Advice for dentists on reuse of endodontic instruments and variant Creutzfeldt-Jakob
Disease (vCJD). "Dear Col eague" letter, April 2007.

HTM 2031 - Clean steam for sterilization. (Chapter 4 paragraphs 4.56 to 4.66) Now
incorporated to HTM 01-01 Surgical Instrument Decontamination.
spaceforhealth.nhs.uk (In revision).

Clean, safe care: reducing infections and saving lives. DH January 2008. Ref 285129.

Engineering & Science Advisory Committee into the Decontamination of Surgical
instruments including Prion Removal. New Technologies Working Group Report on
Prion Inactivating Agents ESAC August2008. (Now ACDST).

Decontamination of reusable medical devices in the primary, secondary and tertiary
care sectors - 2007. Clarification and policy summary. DH 2007.

Getting ahead of the curve: a strategy for combating infectious diseases (including
other aspects of health protection). DH, August 2002.

Health Building Note 13 - Sterile services department. spaceforhealth.nhs.uk,
Published NHS Estates 2004.

Health Facilities Note 30 - Infection control in the built environment. The Stationery
Office, 2002. spaceforhealth.nhs.uk (In revision).

Health Service Circular (HSC) 1999/178 - Variant Creutzfeldt-Jakob Disease (vCJD):
minimising the risk of transmission. DH August1999.

Health Service Circular (HSC) 1999/179 - Controls assurance in infection control:
decontamination of medical devices.

Winning ways: working together to reduce healthcare-associated infection in England.
December 2003. Ref 34152.

National standards, local delivery: main principles to be considered when setting up a
decontamination service for PCTs. National Decontamination Programme, DH 2005.

Potential vCJD transmission risks via dentistry: an interim review.
www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidan
ce/DH_081170

Records management: NHS code of practice. April 2006 (Part 1), January 2009 (Part
2, second edition)
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[bookmark: 7]"Uniforms and Workwear" an evidence base for developing local policy. National
Resource for Infection Control (HRIC) 2006.

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). MDA DB 2002 (06)
(including update sheet, October 2004) – Benchtop steam sterilizers: guidance on
purchase, operation and maintenance.  MHRA, 2002.

Ten good-practice points for using bench-top steam sterilizers. MHRA / DH August
2006.

MHRA / MDA DB 9605 (1997). The purchase, operation and maintenance of bench-
top steam sterilizers. (Bul etin).

MHRA MDA SN2002(24) August 2002. Steam penetration tests in vacuum bench-top
sterilizers (Safety Notice).

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). DB 9804 (including
update sheet, November 2003) - The validation and periodic testing of benchtop
vacuum steam sterilizers. MHRA / MDA, 1998.

Medical Electrical Instal ation Guidance Notes. MEIGaN. MHRA / DH, Rev 2006.

Notes.
Space for Health wil  be ful y operational from April 2010.
ACDST – DH Advisory Committee on Decontamination Science and Technology. (From November
2009)

Other guidance documents:

Advice on upgrading facilities for local decontamination of instruments in dental
primary care. Glennie Group Primary Care Strategy Subgroup, August 2005. Scottish
Dental, NHS Scotland.

Advice sheet - Infection control in dentistry. A12. British Dental Association (BDA).

Kohn et al. Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care settings - CDC
December 19th, 2003 / 52(RR17); 1-61. 2003.

Autoclaves and Bench-top Sterilizers. B3 North Yorkshire Community Infection
Prevention and Control Policies and Guidance. The North Yorkshire Health Protection
Unit. November 2008.

Guidance for the application, use, maintenance and testing of bench-top steam
sterilizers in the Welsh NHS. Welsh Health Estates. October 1999.
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[bookmark: 8]Northern Ireland References, Notes on Equivalents and Variations:

Dental clinical waste is handled under the Northern Ireland Community Clinical Waste
Contract; associated guidance on the dental clinical waste stream should be fol owed.

Northern Ireland legislation, policy circulars, codes of practice, device bul etins etc
equivalent to those listed throughout this document can be obtained from the fol owing
web sites:

Ministry of Justice - the UK Statute Law Database provides details of equivalent
legislation across the UK.

The DHSSPS provides policy information including Chief Medical Officer (CMO)
circulars

The Northern Ireland Adverse Incident Centre provides access to device bul etins
(DB), warning notices etc (equivalent to MHRA publications)

MDA / MHRA Sterilisation, Disinfection and Cleaning of Medical Equipment: guidance
on Decontamination from the Microbiology Advisory Committee to Department of
Health and the Medical Devices Agency (now MHRA). Part 1 Principles, Part 2
Protocols, Part 3 Procedures. ISBN 1 85839 5186.

Waste - Health Technical Memorandum 07-01 has not been issued in Northern
Ireland. The Hazardous Waste Regulations are known as the Hazardous Waste
Regulations (Northern Ireland) 2005. SR 2005 No 300.
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