Anlage 4: 
Hinweise Anforderung Passivierungs- und Konditionierungsprozess der AEMP MUL-CT
Vorbereitung und Konditionierung der neuen Medizinprodukte
unter folgenden Voraussetzungen:
1. Entnahme und Entsorgung aus der Umverpackung
2. Öffnen und Prüfen, Zerlegen, Ggf. anschließen an entsprechenden Spülleisten in Vorbereitung für den maschinellen Prozess
3. Maschineller Einwaschprozess mittels Ultraschallanwendung inkl. Geeigneter Reinigungschemie (Aufbereitungsanleitung des Herstellers beachten)
4. Qualifizierendes Konditionieren und finale Aufbereitung der Medizinprodukte im
validierten Verfahren nach DIN EN ISO 15883, oder mittels Säure. Die Reinigung und Desinfektion müssen 3 bis 4 mal durchgeführt worden sein, mit oder ohne Säurebehandlung und Neutralisation. Eine 3 tägige Reaktion mit Sauerstoff ist einzuhalten (Raumluft ausreichend).
Das qualifizierte Konditionierungsverfahren muss sich im Grundsatz an folgenden Parametern orientieren:
	1
	Waschgang im validierten Standardprogramm mit alkalischen/mildalkalischen Reiniger

	2
	Oxidationsphase bei Raumtemperatur Mindestdauer 24 Stunden

	3
	Waschgang im validierten Standardprogramm mit alkalischen/mildalkalischen Reiniger

	4
	Oxidationsphase bei Raumtemperatur Mindestdauer 24 Stunden

	5
	Überprüfung, Bereitstellung und Übergabe der Freigabeprotokolle der Reinigungs- und Desinfektionsgeräte an den Auftraggeber



5. Sortieren
6. Pflegen nach Herstellervorgaben
7. Produktspezifisches Handling wie
o Zusammenbau
o Funktionsprüfung
8. Packen der zu implementierenden Siebe
9. Sterilisation nach DIN EN ISO 17664.
