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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Sterilisatie in tandartsenpraktijk:
Regelgeving

Wet

= Wet op medische hulpmiddelen

= Besluit gesteriliseerde medische
hulpmiddelen

= Besluit handel in gesteriliseerde
medische hulpmiddelen

= Drinkwaterwet
= Legionellapreventie
Praktische toetsing aan de wet

= WIP Richtlijn

= Infectie preventie in de tandheelkundige praktijk.
= Eerste versie: 1995; vernieuwd:2007;herziene versie in de maak; eind 2014 verwacht
= Op deze richtlijnen wordt door de Inspectie op de Gezondheidszorg (IGZ) gecontroleerd
= VGT heeft Checklist voor inspecties; NMT heeft practische brochure; 1GZ Quickscan mondzorg

= Gerelateerde normen voor sterilisatoren (EN —13060) en disinfectoren (EN-
15883)

Dental Expo 2014 5 e

Sterilisatie: Als onderdeel van
Infectiepreventie

Doel infectiepreventie

= Voorkomen van overdracht van
naar patient

= Voorkomen van overdracht naar
volgende patient

= Voorkomen van overdracht naar
personeel

Infectiepreventie omvat o.a.

= Algemene hygiene in de ruimten
= Waterkwaliteit; water afvoer

= Persoonlijke bescherming van behandelaar en patient

= Omgang met afval

= Inrichting van de ruimten: flow van instrumenten bij gebruiksklaar maken

= Gebruik van gereinigd, gedisinfecteerd, gesteriliseerd instrumentarium en
materialen
Dental Expo 2014 6 M
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Wanneer wat te doen?
~ Classificatie volgens Spaulding

|Toepassing |Gebruik |Voorbeelden |Decontaminatie|
C | Niet-kritisch | Risico van Orthodontische Reiniging,
overdracht behandeling, (thermische)
klein prothesewerk, fluoride desinfectie
behandeling, rontgenfoto’s

Algemeen: thermische desinfectie heeft voorkeur boven chemische desinfectie.
Bron: WIP richtlijn Infectiepreventie in de tandheelkundige praktijk 2007; Revisie 2012.
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Wanneer wat te doen?
Classificatie volgens Spaulding

Toepassing | Gebruik Voorbeelden Decontaminatie
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overdracht behandeling, (thermische)
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. Kringloop medische hulpmiddelen:
B Nietcritisch C, Semi-critisch B: Eindbehandeling: disinfectie
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Inrichting decontaminatieruimte

= Materialenstroom: van vuil naar steeds schoner

= Logische opstelling van de apparatuur/hulpmiddelen

= Scheiding vuil, schoon, steriel

= Geen kruising in stroom van vuil en schoon instrumentarium

Vuile zone

OooooQg
Scheiding
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TR

¢ Inrichting decontaminatieruimte

Disinfecterende
wasmachine

. @Inrichting decontaminatieruimte:
%" Eoptimaliseren

1
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Inrlchtlng decontaminatieruimte
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........

#Separaren

= Verwijdering van disposable items

= Indien nodig demonteren van
instrumenten

= Herbruikbaar instrumentarium:
Opsplitsing naar volgende stap van
behandeling:
Materialen die niet goed schoon
worden in desinfecterende
wasmachine: naar ultrasoon reiniger
Thermolabiele materialen: Chemisch
disinfectiebad
Hand-hoekstukken vaak aparte
behandeling
Rest kan direct naar de
desinfecterende wasmachine

19 B¢

Dental Expo 2014

B \Waarom reinigen?

=5 1. Verwijderen van alle zichtbare stof en

@ vuil

2. Vermindering van de
microbiologische belasting
(bioburden)

3. Verwijdering van de voedingsbodem

voor overlevende micro-organismen

Bescherming tegen corrosie

Mogelijk maken van veilig transport

en behandeling van instrumenten en

hulpmiddelen tijdens verdere stappen

van de bereidingscyclus

ok

% Verwijderd/Geinactiveerd

Bioburden

B Sterilisatie
DReiniging/Desinfectie

Reinigen gaat altijd vooraf aan disinfectie en sterilisatie!

Dental Expo 2014 20 Ay
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Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

"B Ultrasoo

Alles na ultrasoonreiniging
in desinfecterende
wasmachine!

n reiniger

Materialen, instrumenten die in de desin-
fecterende wasmachine niet schoon worden

Moeilijk te reinigen instrumenten:
boortjes, vijltjes, scalers, scaler tips etc

Instrumenten met (uitgehard) materiaal
Geen kunsstoffen!

Richtlijnen/tips

Regelmatig vervangen van vloeistof

Juiste reingingsmiddel; confrom fabrikant
Ontgassen: water 40C; niet warmer dan 50C
Alle te behandelen oppervlakken onder water
Niet te vol

Scharnierende instrumenten open

Lumen: zorg dat lucht kan ontsnappen

Niet met de handen in het bad!

Tijdens werking: Houd deskel gesloten

Controle op werking 21 M

Dental Expo 2014

Materialen die de hitte van de
disinfecterende wasmachine niet
kunnen verdragen

Weet wat wel/niet in de
wasmachine kan!

Alginaatafdrukken
In Hypochloriet 0,1%; 5 min

Kunstgebitten;
Tandtechnische werkstukken
Alcohol 70%

22 B
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2 Reiniging/disinfectie

: g Disinfecterende wasmachine

s i , = Machine moet voldoen aan 1SO 15883
¥ = In de disinfecterende wasmachine:
= Metalen instrumenten

= Kunstof materialen die bestand zijn
tegen temperaturen van de machine

= Materialen die eerst ultrasoon gereinigd
zijn
= Aanbevelingen
= Hol instrumentarium heeft een eigen
water toevoer.
= Niet te vol
= Water moet kunnen wegvloeien
= Voorkom sproeischaduw
= Hand en hoekstukken vereisen speciale
adapter
= lagere waterdruk (200mb)
= Hand en hoekstukken niet gesmeerd!

= Na afloop van cyclus: controle op
juiste afloop van proces 23 4B

+ i Reinigen/Disinfectie
~ B Hand/Hoekstukken

= Opbouw
= Fantastisch mooie, maar complexe
constructie met veel componenten
= Lage tot zeer hoge toerentallen
(80<rpm<220.000")
= Smering noodzakelijk!
= Kanalen voor verschillende
toepassingen
= lucht toe/afvoer; spraywater/lucht
= Veel holle ruimten: in kanalen; rond
tandwielkasten, turbines
= Verschillende materialen

Electrische contacten
Luchtafvoer voor verlichting

Sprayucht Aandrijflucht
Spraywater

= Lastig reinigen, disinfecteren en
steriliseren!

HEART Consultancy
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

Reiniging/smering/Disinfectie/Sterilisatie van hand/hoekstukken: materialen en apparatuur

Handmatig

Proces-
stappen

Handmatig met
achtereenvolgende
spuitbussen

Reproduce
erbaarheid

Niet reproduceerbaar/
valideerbaar

Na-behan-
deling (ivt)

Cat B: Als alle drie de
stappen zijn
doorlopen: instrument
klaar voor gebruik.

Cat A: Producten
moeten nog
verpakt/gesteriliseerd
in B-Klasse autoclaaf

Voorbeeld

Spuitbussen

Product
fotos

Reiniging/smering/Disinfectie/Sterilisatie van hand/hoekstukken: materialen en apparatuur

Handmatig

Automaat:
Reinigen/Smeren

Proces-
stappen

Handmatig met
achtereenvolgende
spuitbussen

Chemische reiniging,
gevolgd door smering

Reproduce
erbaarheid

Niet reproduceerbaar/
valideerbaar

Niet reproduceerbaar/
valideerbaar

Na-behan-
deling (ivt)

Cat B: Als alle drie de
stappen zijn
doorlopen: instrument
klaar voor gebruik.

Cat A: Producten
moeten nog
verpakt/gesteriliseerd
in B-Klasse autoclaaf

Cat B: Producten moeten
nog gedesinfecteerd

Cat A: producten moeten
nog verpakt/gesteriliseerd
in B-Klasse autoclaaf

Voorbeeld

Spuitbussen

W&H Assistina

Product
fotos

HEART Consultancy
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

Reiniging/smering/Disinfectie/Sterilisatie van hand/hoekstukken: materialen en apparatuur
Handmatig Automaat: Automaat:
Reinigen/Smeren Reinigen/Smeren/
Desinfecteren
Proces- Handmatig met Chemische reiniging, Chemische reiniging
stappen achtereenvolgende gevolgd door smering gevolgd door chemische
spuitbussen disinfectie en smering
Reproduce |Niet reproduceerbaar/ | Niet reproduceerbaar/ Automatisch proces;
erbaarheid | valideerbaar valideerbaar Voldoet aan I1SO 15883
Na-behan- |Cat B: Als alle drie de | Cat B: Producten moeten | Cat B: Produkten klaar
deling (ivt) | stappen zijn nog gedesinfecteerd voor gebruik;
doorlopen: instrument | Cat A: producten moeten | Cat A: Producten moeten
klaar voor gebruik. nog verpakt/gesteriliseerd | nog verpakt/
Cat A: Producten in B-Klasse autoclaaf gesteriliseerd in B-Klasse
moeten nog autoclaaf
verpakt/gesteriliseerd
in B-Klasse autoclaaf
Voorbeeld |Spuitbussen W&H Assistina NSK iCare+
Product - _m—
fotos @ - %
¥

Reiniging/smering/Disinfectie/Sterilisatie van hand/hoekstukken: materialen en apparatuur
Handmatig Automaat: Automaat: Automaat:
Reinigen/Smeren Reinigen/Smeren/ Reinigen/Smeren/
Desinfecteren Desinfecteren/Steriliseren
Proces- Handmatig met Chemische reiniging, Chemische reiniging Reiniging met water onder
stappen achtereenvolgende gevolgd door smering gevolgd door chemische |hoge druk; thermische
spuitbussen disinfectie en smering disinfectie met stoom;
(verpakt) steriliseren met
stoom
Reproduce |Niet reproduceerbaar/ | Niet reproduceerbaar/ Automatisch proces; Automatisch proces
erbaarheid | valideerbaar valideerbaar Voldoet aan I1SO 15883 | Voldoet aan ISO 15883
Na-behan- |Cat B: Als alle drie de | Cat B: Producten moeten | Cat B: Produkten klaar Cat B: Produkten klaar voor
deling (ivt) | stappen zijn nog gedesinfecteerd voor gebruik; gebruik
doorlopen: instrument | Cat A: producten moeten | Cat A: Producten moeten | Cat A: Produkten moeten na
klaar voor gebruik. nog verpakt/gesteriliseerd | nog verpakt/ reiniging/disinfectie na
Cat A: Producten in B-Klasse autoclaaf gesteriliseerd in B-Klasse |verpakken inaparte cylcus
moeten nog autoclaaf steriliseren in zelfde apparaat;
verpakt/gesteriliseerd of na verpakken steriliseren in
in B-Klasse autoclaaf B-Klasse autoclaaf
Voorbeeld |Spuitbussen W&H Assistina NSK iCare+ Sirona DAC
Product _—
fotos %
777/

HEART Consultancy
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

=~ B Verpakken

. {2Voorbereiding steriliseren:

= Doel:

= Eisen

= Verpakkingsmethode in tandartsenpraktijk:
vooral: laminaatzakjes; laminaat op rol

Steriliteit van de inhoud behouden tot moment
van gebruik

Be_houden van steriliteit: niet doorlatend voor
microganismen

Doorlaatbaar voor lucht (lucht verwijdering)
Doorlaatbaar voor steriliserend medium (stoom)

Sterk: moet gangbare handelingen kunnen
verdragen

Heeft indicator: “gesteriliseerd”
Aseptisch openen moet mogelijk zijn
Datum sterilisatie

Een kant papier; andere kant plastic folie.
Papier: stoom/lucht doorlatend
Plastic folie: inhoud is zichtbaar
Sluiting met sealer of zelfsluitende zakjes

Als grotere sets moeten worden ingepakt
(chirurgie): inpakken in non-woven

29 B

. i1 Voorbereiding steriliseren:

=~ B Verpakken

HEART Consultancy

= Aanbevelingen

Voldoende ruimte in de zakjes; niet te strak!

Gebruik geschikte stift om te schrijven; niet te scherp
(geen balpen); voorkeur: sticker of autoclaaftape

Voorzichtig met scherp instrumentarium; vooral papier!
Noteer sterilisatiedatum

In de sterilisator de zakjes niet te dicht tegen elkaar.
Stoom moet vrij toegankelijk blijven;

Geen bundels met elastiekjes, nietjes, paperclips!
Droog blijven!

Als verpakking geen indicator: indicatortape
aanbrengen!

Regelmatige controle van sealer

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

= Wat?

= Typen te steriliseren instrumenten

= Hoe?

Alle Critisch A instrumenten en materialen (in
contact met steriel weefsel)

Basis instrumenten
Instrumenten met lumen
Complexe instrumenten: hand-hoekstukken

Met verzadigde stoom onder verhoogde druk

Dental Expo 2014

= Sterilisatiecondities: alle relevante opperviakken
moeten in contact komen met

= Standaard temperaturen en tijden:

= In Autoclaaf

verzadigde stoom
gedurende vereiste tijd
en temperatuur

134°C/3 min
121°C/15 min

Waarom stoom voor sterilisatie?

= Stoom bevat vocht. De aanwezigheid van vocht
verhoogt het afdodende effect op micro-
organismen

= Zodra het afkoelt, zelfs maar een fractie, dan
-  Zal het tot water condenseren, waarbij het zijn
enorme condensatie warmte vrijgeeft

= Het dringt goed in materialen door vanwege de
grote volumeverandering als het condenseert.

= Er is een vaste relatie tussen de temperatuur
en de druk van verzadigde stoom: hierdoor

= proces eenvoudig is te regelen
= Goed valideerbaar

= Het is schoon; niet giftig

_Dental Expo 2014 ... |

32 B

HEART Consultancy
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xxxxxxxxxxx

= %" Eprincipe van autoclaaf

= Water kookt bij 100°C (bij atmosferische druk; zeeniveau)
= Deze temperatuur echter niet hoog genoeg voor sterilisatie (sporen!)
= Druk laten toenemen; dan gaat ook temperatuur omhoog
= Vaste relatie tussen temperatuur en druk bij verzadigde stoom

33 4B
Stoomcurve:
Druk/temperatuur diagram
T Temperatuur (C°)
140 0 A ==
sterilisatie- oNaN __:_:_:_:
gebied }/ i
normaal | s é—_—_*
kookpunt T - Py
van water L A
0 —F——— 7| - T ] Np— — 7|
vacuum ——@) 50 100 150 200 250 300 350 400
-1 -0,5 0 0,5 1 1,5 2 25 3
atmosferische druk I_ sterilisatiegebied J W
Dental Expo 2014 | ! (Bar..) |

HEART Consultancy 17
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Dental Expo 2014

T Reingloop medische.
iisch; Eindbehandli

%&Steriliseren met stoom

“®BProblemen

= Lucht belet sterilisatie
= Lucht is isolator; waar nog lucht is kan de stoom niet komen
= Voor sterilisatie moet lucht verwijderd worden: uit kamer; maar ook uit holle ruimten
= Daarom: voor sterilisatie: eerst afdoende ontluchting uit kamer en lading
= Steriliseren van hol instrumentarium vereist actieve verwijdering van lucht
= Stoompulsen afgewisseld met vacuum
= Na sterilisatiefase is de lading nat. Bij ontladen moet lading droog zijn!
= Droging door vacuum; vacuum veroorzaakt wegkoken van vocht

° o, stoom134°C  © o e
o =

Dental Expo 20i4 T
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

Steriliseren:

«~ F Klassen kleine sterilisatoren (EN 13060)

Klasse

Beschrijving van voorgenomen
gebruik Voorbeelden

N
(Niet-hol)

Sterilisatie van niet-verpakte massieve [
producten. <
Alleen geschikt voor onverpakt <
steriliseren van niet-holle instrumenten.
Instrumenten voor Niet-critisch C en

Semicritisch B ingrepen; niet voor
hand/hoekstukken!

Steriliseren:

«~ F Klassen kleine sterilisatoren (EN 13060)

Klasse

Beschrijving van voorgenomen
gebruik Voorbeelden

B
(Beide)

Sterilisatie van alle verpakte en niet-
verpakte, massieve, holle en poreuze
producten.

In tandartsenpraktijk: Alle
instrumentarium dat voor Critisch A
ingrepen gebruikt wordt.

N
(Niet-hol)

Sterilisatie van niet-verpakte massieve
producten.

Alleen geschikt voor onverpakt
steriliseren van niet-holle instrumenten.
Instrumenten voor Niet-critisch C en
Semicritisch B ingrepen; niet voor
hand/hoekstukken!

HEART Consultancy
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

:l,{,“

Sterlllseren

EKIassen kleine sterilisatoren (EN 13060)

Klasse

Beschrijving van voorgenomen
gebruik

Voorbeelden

B
(Beide)

Sterilisatie van alle verpakte en niet-
verpakte, massieve, holle en poreuze
producten.

In tandartsenpraktijk: Alle
instrumentarium dat voor Critisch A
ingrepen gebruikt wordt.

N
(Niet-hol)

Sterilisatie van niet-verpakte massieve
producten.

Alleen geschikt voor onverpakt
steriliseren van niet-holle instrumenten.
Instrumenten voor Niet-critisch C en
Semicritisch B ingrepen; niet voor
hand/hoekstukken!

(Speciaal)

Sterilisatie van producten zoals
gespecificeerd door de fabrikant.
Voorbeelden:

- Speciaal voor sterilisatie van hand- en
hoekstukken. De Sirona-DAC

- Cassette-autoclaaf : Scican Statim
2000 G4

:quterlllseren
.“" B-klasse autoclaaf

HEART Consultancy

n Kenmerken/elsen
= Processen zijn gevalideerd met beoogde belading

= Verpakt steriliseren is mogelijk
= Afdoende droging (met gesloten deur)

= Automatisch verlopend, volledig bewaakt proces.
= Tijdens proces geen interventie mogelijk door bedienaar; hierdoor

geen bedieningsfouten mogelijk

= Registratie van procesgegevens; ivm track and trace

= Actieve luchtverwijdering dmv gepulseerde stoom toevoer
afgewisseld met vacuum. Hierdoor geschikt voor poreuze ladingen

en hol instrumentarium

20



Sterilisatie in de tandartsenpraktijk Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014

x :% Sterilisatieproces voor holle instrumenten
B
d
Druk (Bar ) Temperatuur (°C)
=1 150
= 134
2 - ol 125
1 - = 100
0 d L 75
-1 — 50
[ H | —
! | Tijd
] el
\— luchtverwijdering \— Drogen \— Beluchting
Dental Expo 2014 Sterilisatie41 i

x :% Sterilisatieproces voor holle instrumenten
B Luchtverwijdering
Druk (Bar ) Temperatuur (°C)
-| 150
L 134
L 125
L 100
L 75
- 50
| | Tijd
[l
\— Iuchtver\NijderirTg; \— \— Drogen ' \.— Beluchting
Dentz Sterilisatie =
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:g Sterilisatieproces voor holle instrumenten
B Steriliseren
Druk (Bar ) Temperatuur (°C)
=| 150
- 134
2 - ol 125
i = 100
0 - . 75
-1 50
! i | .
! Tijd
. oloral Lol
\— luchtverwijdering \— \— Drogen \— Beluchting
Dente Sterilisatie s

Druk (Bar ) Temperatuur (°C)
=1 150
- 134
2 - ol 125
1 = 100
atmosferische druk
i o /- i L 75
vacuum 10
-1 50
1 1 ] ——
! | I Tijd
| o :
\— Iuchtverwudermg \— Drogen \— Beluchting
Dent¢ Sterilisatie s
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Sterilisatie in de tandartsenpraktijk

' l;{ ”@ Beluchten; ontladen

Druk (Bar ) Temperatuur (°C)

=| 150

134
= 125

= 100

atmosferische druk
o/

!
]

vacuum

-1 50
b Tijd
. - Ll
\— Iuchtverwudermg \— Drogen \— Beluchting
Dente Sterilisatie -5
= f ““““““ 2 Steriliseren:
% :WVrljgeven van de lading
o
@

Dental Expo 2014

Op basis van procesregistratiegegevens \

van gevalideerd proces w? f
= Parametric release / ﬂ &
.//' or

= Documenteren van procesgegevens

SEOST e conin

Regelmatige controle mogelijk dmv —
ndicator voor gebruik

strips/indicatoren
3 Comgly Bomomesr A
REJECT

T —

HEART Consultancy

Dental Expo, Amsterdam, 21-03-2014
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= Validatie

= Door fabrikant in fabriek:
geschiktheid aantonen voor beoogde
toepassing

= Door gebruiker: wanneer
instrumenten/producten worden
gesteriliseerd buiten beoogde
toepassing

= Helix test (PCD) ..

= Onderhoud/controle
= Door fabrikant/leverancier .

= Controles door gebruiker __‘_/,.\
= Controle procesgegevens . I
= Test strips ; it

= Specifiek Process Challenge Device /QR —

il

Indicator voor gebruik

121C-15m
134°C-35m
= -':'-.M canrs

Niet juist omgeslagen indicator

Juist omgeslagen indicator

= Water als grondstof voor sterilisatie

= Waterkwaliteit beinvlioedt

= werking van de apparatuur: veel dunne
leidingen en gaatjes; kalk is desastreus!

= Instrumentarium: corrosie; kalkaanslag etc
= Sterilisatieproces (ncg)
= Daarom: minimale eisen aan waterkwaliteit
= Mineralen
= Microbiologische belasting
= Geleidbaarheid
= Water voor sterilisatie:
= Gedemineraliseerd water
= Omgekeerde Osmose-water
= Gedestilleerd water
= Ook nodig voor
hand/hoekstukkenreinigers/desinfector
(als deze gebruik maakt van water)
= Volg instructies van fabrikant/leverancier

Dental Expo 2014
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"\‘l e
=4

gSteriliseren:

= Alles wat gesteriliseerd wordt, moet
eerst gereinigd zijn!

= De autoclaaf moet het proces als
geslaagd vrijgeven

= Lading moet droog zijn! Natte
lading/verpakking: faciliteert groei;
niet acceptabel!

= Voor leeghalen van autoclaaf: handen
wassen of disinfecteren (handalcohol)

= Zorg voor schoon werkveld voor de
lading

= Na ontladen: afkoelen; minimaal half
uur

= Opslag van gesteriliseerde
instrumenten in verpakking: schoon,
droog, stofvrij

= Houdbaarheid verpakt gesteriliseerd:

6 maanden in gesloten kasten/laden
Dental Expo 2014

2~ EAlgemene aanbevelingen
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