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A A M I  S t a n d a r d  

T h i s  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  ( A A M I )  s t a n d a r d  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f  t h o s e  
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u s i n g  p r o d u c t s ,  p r o c e s s e s ,  o r  p r o c e d u r e s  n o t  c o n f o r m i n g  t o  t h e  s t a n d a r d .  A A M I  s t a n d a r d s  a r e  s u b j e c t  t o  p e r i o d i c  

r e v i e w,  a n d  u s e r s  a r e  c a u t i o n e d  t o  o b t a i n  t h e  l a t e s t  e d i t i o n s .  

C AU T I O N  N O T I C E :  T h i s  A A M I  s t a n d a r d  m a y  b e  r e v i s e d  o r  wi t h d r a w n  a t  a n y  t i m e .  A A M I  p r o c e d u r e s  r e q u i r e  t h a t  

a c t i o n  b e  t a ke n  t o  r e a f f i r m ,  r e v i s e ,  o r  wi t h d r a w t h i s  s t a n d a r d  n o  l a t e r  t h a n  5  y e a r s  f r o m  t h e  d a t e  o f  p u b l i c a t i o n .  

I n t e r e s t e d  p a r t i e s  m a y  o b t a i n  c u r r e n t  i n f o r m a t i o n  o n  a l l  A A M I  s t a n d a r d s  b y  c a l l i n g  o r  wr i t i n g  A A M I ,  o r  b y  v i s i t i n g  t h e  

A A M I  we b s i t e  a t  w w w . a a m i . o r g .  

A l l  A A M I  s t a n d a r d s ,  r e c o m m e n d e d  p r a c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n f o r m a t i o n  r e p o r t s ,  a n d  o t h e r  t y p e s  o f  t e c h n i c a l  d o c u m e n t s  

d e v e l o p e d  b y  A A M I  a r e  voluntary,  a n d  t h e i r  a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  wi t h i n  t h e  d i s c r e t i o n  a n d  p r o f e s s i o n a l  j u d g m e n t  o f  t h e  

u s e r  o f  t h e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a r y  t e c h n i c a l  d o c u m e n t s  a r e  a d o p t e d  b y  g o v e r n m e n t  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  

o r  p r o c u r e m e n t  a u t h o r i t i e s ,  i n  wh i c h  c a s e  t h e  a d o p t i n g  a g e n c y  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  e n f o r c e m e n t  o f  i t s  r u l e s  a n d  

r e g u l a t i o n s .  
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b y  i n t e r n a t i o n a l  d e s i g n a t i o n .  

O t h e r  n o r m a t i v e l y  r e f e r e n c e d  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  m a y  b e  u n d e r  c o n s i d e r a t i o n  f o r  U . S .  a d o p t i o n  b y  A A M I ;  
t h e r e f o r e ,  t h i s  l i s t  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e r e d  e x h a u s t i v e .  

I n t e r n a t i o n a l  d e s i g n a t i o n  U . S .  d e s i g n a t i o n  E q u i v a l e n c y  

I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I  E S 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 4 : 2 0 0 2  A N S I /A A M I  D F 8 0 : 2 0 0 3  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 9 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 9 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 0 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 0 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 1 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 1 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 4 : 1 9 9 8  A N S I /A A M I  I D 2 6 : 2 0 0 4 / ( R ) 2 0 0 9  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 4 7 : 2 0 0 1  A N S I /A A M I  E C 3 8 : 2 0 0 7  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 5 0 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 5 0 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  8 0 6 0 1 - 2 - 3 0 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  8 0 6 0 1 - 2 - 3 0 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  ( w i t h  i n c l u s i o n )  

I E C  8 0 6 0 1 - 2 - 5 8 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I E C  8 0 6 0 1 - 2 - 5 8 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I E C /T R  6 0 8 7 8 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  T I R 6 0 8 7 8 : 2 0 0 3  I d e n t i c a l  

I E C /T R  6 2 2 9 6 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I E C  T I R 6 2 2 9 6 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I E C  6 2 3 0 4 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I E C  6 2 3 0 4 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I E C /T R  6 2 3 4 8 : 2 0 0 6
 

A N S I /A A M I /I E C  T I R 6 2 3 4 8 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  5 8 4 0 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I /I S O  5 8 4 0 : 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  7 1 9 8 : 1 9 9 8  A N S I /A A M I /I S O  7 1 9 8 : 1 9 9 8 /2 0 0 1 /( R ) 2 0 0 4  I d e n t i c a l  

I S O  7 1 9 9 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  7 1 9 9 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  8 6 3 7 : 2 0 0 4  A N S I /A A M I  R D 1 6 : 2 0 0 7  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I S O  8 6 3 8 : 2 0 0 4  A N S I /A A M I  R D 1 7 : 2 0 0 7  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 2 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 2 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 3 : 2 0 0 3  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 3 : 2 0 0 3 /( R ) 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 4 : 2 0 0 2  a n d  A m e n d m e n t  
1 : 2 0 0 6  

A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 4 : 2 0 0 2 /( R ) 2 0 0 9  a n d  
A m e n d m e n t  1 : 2 0 0 6 /( R ) 2 0 0 9  

I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 6 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 6 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 7 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 7 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 9 : 1 9 9 9  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 9 : 1 9 9 9 /( R ) 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 : 2 0 0 2  a n d  A m e n d m e n t  
1 : 2 0 0 6  

A N S I /A A M I  B E 7 8 : 2 0 0 2 /( R ) 2 0 0 8  

A N S I /A A M I  B E 7 8 : 2 0 0 2 /A 1 : 2 0 0 6 /( R ) 2 0 0 8  

M i n o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 3 : 1 9 9 8  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 3 : 1 9 9 9 /( R ) 2 0 0 4  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 4 : 2 0 0 1  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 4 : 2 0 0 1 /( R ) 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 5 : 2 0 0 0  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 5 : 2 0 0 0 /( R ) 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 6 : 1 9 9 7  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 6 : 1 9 9 7 /( R ) 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 7 : 2 0 0 2  A N S I /A A M I /I S O  1 0 9 9 3 - 1 7 : 2 0 0 2 /( R ) 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 0 9 9 3 - 1 8 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I  B E 8 3 : 2 0 0 6  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I S O /T S  1 0 9 9 3 - 1 9 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 0 9 9 3 - 1 9 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O /T S  1 0 9 9 3 - 2 0 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 0 9 9 3 - 2 0 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 5 - 1 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 5 - 1 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O /T S  1 1 1 3 5 - 2 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 1 1 3 5 - 2 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 7 - 1 : 2 0 0 6
 

A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 7 - 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  
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I S O  1 1 1 3 7 - 2 : 2 0 0 6  ( 2 0 0 6 - 0 8 - 0 1  
c o r r e c t e d  v e r s i o n )

 
A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 7 - 2 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 7 - 3 : 2 0 0 6
 

A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 7 - 3 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 8 - 1 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 8 - 2 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 2 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 8 - 3 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 3 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 8 - 4 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 4 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 3 8 - 5 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 5 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 4 0 - 1 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 4 0 - 1 : 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 4 0 - 3 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 4 0 - 3 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 4 0 - 4 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 4 0 - 4 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 1 4 0 - 5 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 4 0 - 5 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 6 0 7 - 1 : 2 0 0 6
 

A N S I /A A M I /I S O  1 1 6 0 7 - 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 6 0 7 - 2 : 2 0 0 6
 

A N S I /A A M I /I S O  1 1 6 0 7 - 2 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 7 3 7 - 1 :  2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 1 7 3 7 - 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 1 7 3 7 - 2 : 1 9 9 8  A N S I /A A M I /I S O  1 1 7 3 7 - 2 : 1 9 9 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 1 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 1 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 2 : 2 0 0 3  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 2 : 2 0 0 3  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 3 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 3 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 4 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 4 : 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 5 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 5 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 0 8 - 6 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 0 8 - 6 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 0 3  A N S I /A A M I /I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 0 3  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 1 5 5 - 1 : 2 0 0 3  A N S I /A A M I /I S O  1 4 1 5 5 - 1 : 2 0 0 3 /( R ) 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 1 5 5 - 2 : 2 0 0 3  A N S I /A A M I /I S O  1 4 1 5 5 - 2 : 2 0 0 3 /( R ) 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 1 6 0 : 1 9 9 8  A N S I /A A M I /I S O  1 4 1 6 0 : 1 9 9 8 /( R ) 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 1 6 1 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  1 4 1 6 1 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 7 0 8 - 3 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 4 7 0 8 - 3 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 7 0 8 - 4 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 4 7 0 8 - 4 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 9 3 7 : 2 0 0 0  A N S I /A A M I /I S O  1 4 9 3 7 : 2 0 0 0  I d e n t i c a l  

I S O /T R  1 4 9 6 9 : 2 0 0 4  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 4 9 6 9 : 2 0 0 4  I d e n t i c a l  

I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 0 7  a n d  A 1 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 0 7  a n d  A 1 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 5 2 2 5 : 2 0 0 0  a n d  A 1 : 2 0 0 4  A N S I /A A M I /I S O  1 5 2 2 5 : 2 0 0 0 /( R ) 2 0 0 6  a n d  
A 1 : 2 0 0 4 /( R ) 2 0 0 6  

I d e n t i c a l  

I S O  1 5 6 7 4 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  1 5 6 7 4 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 5 6 7 5 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  1 5 6 7 5 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 5 8 8 2 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  1 5 8 8 2 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I S O /T R  1 6 1 4 2 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 6 1 4 2 : 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  1 7 6 6 4 : 2 0 0 4  A N S I /A A M I  S T 8 1 : 2 0 0 4  M a j o r  t e c h n i c a l  v a r i a t i o n s  

I S O  1 7 6 6 5 - 1 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 7 6 6 5 - 1 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  ( wi t h  i n c l u s i o n s )  

I S O /T S  1 7 6 6 5 - 2 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  T I R 1 7 6 6 5 - 2 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  

I S O  1 8 4 7 2 : 2 0 0 6  A N S I /A A M I /I S O  1 8 4 7 2 : 2 0 0 6  I d e n t i c a l  

I S O /T S  1 9 2 1 8 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I /I S O  1 9 2 1 8 : 2 0 0 5  I d e n t i c a l  

I S O  2 2 4 4 2 - 1 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  2 2 4 4 2 - 1 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  2 2 4 4 2 - 2 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  2 2 4 4 2 - 2 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  2 2 4 4 2 - 3 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  2 2 4 4 2 - 3 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  2 5 5 3 9 - 1 : 2 0 0 3  a n d  A 1 : 2 0 0 5  A N S I /A A M I /I S O  2 5 5 3 9 - 1 : 2 0 0 3 /( R ) 2 0 0 9  a n d  
A 1 : 2 0 0 5 /( R ) 2 0 0 9  

I d e n t i c a l  

I S O  2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 0 8  A N S I /A A M I /I S O  2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 0 8  I d e n t i c a l  

I S O  8 1 0 6 0 - 1 : 2 0 0 7  A N S I /A A M I /I S O  8 1 0 6 0 - 1 : 2 0 0 7  I d e n t i c a l  

I S O  8 1 0 6 0 - 2 : 2 0 0 9  A N S I /A A M I /I S O  8 1 0 6 0 - 2 : 2 0 0 9  I d e n t i c a l  
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C o m m i t t e e  r e p r e s e n t a t i o n  

A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  

W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  W o r k i n g  G r o u p  

 
T h e  a d o p t i o n  o f  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  a s  a n  A m e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d  wa s  i n i t i a t e d  b y  t h e  A A M I  W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  

W o r ki n g  G r o u p  o f  t h e  A A M I  S t e r i l i z a t i o n  S t a n d a r d s  C o m m i t t e e .  T h e  A A M I  W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  W o r ki n g  G r o u p  a l s o  
f u n c t i o n s  a s  a  U . S .  T e c h n i c a l  A d v i s o r y  G r o u p  t o  t h e  r e l e v a n t  wo r k i n  t h e  I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t e r i l i z a t i o n  

( I S O ) .  U . S .  r e p r e s e n t a t i v e s  f r o m  t h e  A A M I  W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  W o r ki n g  G r o u p  ( U . S .  S u b - T A G  f o r  I S O /T C  
1 9 8 /W G  1 3 )  p l a y e d  a n  a c t i v e  p a r t  i n  d e v e l o p i n g  t h e  I S O  s t a n d a r d .   

 
A t  t h e  t i m e  t h i s  d o c u m e n t  w a s  p u b l i s h e d ,  t h e  A AM I  W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  W o r k i n g  G r o u p  h a d  t h e  f o l l o wi n g  

m e m b e r s :  
 

Cochairs: S t e v e n  J .  E l l i o t t ,  W u X i  A p p T e c  

P a t r i c k J .  M c C o r m i c k,  P h D ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c .  

 

Members: R a l p h  J .  B a s i l e ,  M B A ,  H e a l t h m a r k I n d  C o  I n c .  

C h r i s  B i b l e ,  B e l i m e d  I n c .  

M i ke  C a i n ,  G e t i n g e  U S A  

B r a d l e y  J .  C a t a l o n e ,  P h D ,  O l y m p u s  A m e r i c a  I n c .  

K e v i n  C o r r i g a n ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  

J a c q u e l i n e  D a l e y ,  S i n a i  H o s p i t a l  o f  B a l t i m o r e  ( I n d e p e n d e n t  E x p e r t )  

S t e v e n  J .  E l l i o t t ,  W u X i  A p p T e c  

M a r c i a  A n n  F r i e z e ,  C a s e  M e d i c a l  I n c .  

G l o r i a  H .  F r o s t ,  P h D ,  C a r d i n a l  H e a l t h  ( M P & S )  

S t e v e  N .  G o l d s t i n e ,  P h D ,  S t e v e  G o l d s t i n e  C o n s u l t a n t s  ( I n d e p e n d e n t  E x p e r t )  

T h o m a s  G r o b a s ki ,  B e l i m e d  I n c .  

R o l a n d  C .  K i p p e n h a n ,  M i n n t e c h  C o r p o r a t i o n  

C o l l e e n  P a t r i c i a  L a n d e r s ,  R N ,  C a n a d i a n  S t a n d a r d s  A s s o c i a t i o n  

G e r a l d  E .  M c D o n n e l l ,  P h D ,  S t e r i s  C o r p o r a t i o n  
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B a c k g r o u n d  o f  A N S I / A A M I  a d o p t i o n  o f  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  

A s  i n d i c a t e d  i n  t h e  f o r e w o r d  t o  t h e  m a i n  b o d y  o f  t h i s  d o c u m e n t  ( p a g e  x v i i ) ,  t h e  I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  

S t a n d a r d i z a t i o n  ( I S O )  i s  a  w o r l d wi d e  f e d e r a t i o n  o f  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  b o d i e s .  T h e  U n i t e d  S t a t e s  i s  o n e  o f  t h e  I S O  

m e m b e r s  t h a t  t o o k a n  a c t i v e  r o l e  i n  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  t h i s  s t a n d a r d ,  w h i c h  wa s  d e v e l o p e d  b y  I S O  T e c h n i c a l  

C o m m i t t e e  1 9 8 ,  Sterilization of health care products,  t o  f i l l  a  n e e d  f o r  g u i d a n c e  r e g a r d i n g  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  

f o r  c l e a n i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  b y  wa s h e r - d i s i n f e c t o r s  ( W D )  a s  we l l  a s  f o r  t h e  a c c e s s o r i e s  wh i c h  c a n  b e  r e q u i r e d  t o  

a c h i e v e  t h e  n e c e s s a r y  p e r f o r m a n c e .  

U . S .  p a r t i c i p a t i o n  i n  t h i s  I S O  T C  i s  o r g a n i z e d  t h r o u g h  t h e  A A M I  S t e r i l i z a t i o n  S t a n d a r d s  C o m m i t t e e  wh i c h  s e r v e s  a s  

t h e  U . S .  T e c h n i c a l  A d v i s o r y  G r o u p  f o r  I S O /T C  1 9 8 .  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  

( A A M I )  S T /W G  1 3 ,  Washer disinfectors,  s e r v e s  a s  t h e  U . S .  s u b - T A G  f o r  t h e  r e l e v a n t  I S O  w o r ki n g  g r o u p  a n d  s u p p o r t s  

t h e  a d o p t i o n  o f  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  w i t h  s u b s t a n t i v e  n a t i o n a l  d e v i a t i o n s  p r o v i d e d  i n  t h i s  d o c u m e n t  f o r  wa s h e r  

d i s i n f e c t o r s .  

T h e  m a j o r  d i f f e r e n c e s  b e t we e n  A N S I /A A M I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9  a n d  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  a r e  t h e  r e m o v a l  o f  A 0  a s  a  

m e a n s  o f  e v a l u a t i n g  t h e  c l e a n i n g  e f f i c a c y  o f  t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  a n d  t h e  r e m o v a l  o f  u s e r  r e q u i r e m e n t s .   D e l e t e d  t e x t  

t h a t  p e r t a i n e d  t o  u s e r  a c t i o n s  a f t e r  i n i t i a l  q u a l i f i c a t i o n  h a v e  b e e n  p l a c e d  i n  a n  i n f o r m a t i v e  a n n e x  i n  o r d e r  t o  p r o v i d e  

o p t i o n a l  g u i d a n c e  f o r  u s e r s  o n  r e q u a l i f i c a t i o n  a n d  r o u t i n e  t e s t i n g .   

A N S I /A A M I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9  w a s  a p p r o v e d  b y  t h e  A m e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d s  I n s t i t u t e  ( A N S I )  o n  1 5  S e p t e m b e r  

2 0 0 9 .  

A A M I  a n d  A N S I  p r o c e d u r e s  r e q u i r e  t h a t  s t a n d a r d s  b e  r e v i e we d  e v e r y  f i v e  y e a r s  a n d ,  i f  n e c e s s a r y ,  r e v i s e d  t o  r e f l e c t  

t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  t h a t  m a y  h a v e  o c c u r r e d  s i n c e  p u b l i c a t i o n .  

A A M I  ( a n d  A N S I )  h a v e  a d o p t e d  o t h e r  I S O  s t a n d a r d s .  S e e  t h e  G l o s s a r y  o f  E q u i v a l e n t  S t a n d a r d s  f o r  a  l i s t  o f  I S O  

s t a n d a r d s  a d o p t e d  b y  A A M I ,  wh i c h  g i v e s  t h e  c o r r e s p o n d i n g  U . S .  d e s i g n a t i o n  a n d  t h e  l e v e l  o f  e q u i v a l e n c y  w i t h  t h e  

I S O  s t a n d a r d .  

A s  u s e d  wi t h i n  t h e  c o n t e x t  o f  t h i s  d o c u m e n t ,  “ s h a l l ”  i n d i c a t e s  r e q u i r e m e n t s  s t r i c t l y  t o  b e  f o l l o we d  t o  c o n f o r m  t o  t h e  

r e c o m m e n d e d  p r a c t i c e .  “ S h o u l d ”  i n d i c a t e s  t h a t  a m o n g  s e v e r a l  p o s s i b i l i t i e s ,  o n e  i s  r e c o m m e n d e d  a s  p a r t i c u l a r l y  

s u i t a b l e ,  w i t h o u t  m e n t i o n i n g  o r  e x c l u d i n g  o t h e r s ,  o r  t h a t  a  c e r t a i n  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p r e f e r r e d  b u t  n o t  n e c e s s a r i l y  

r e q u i r e d ,  o r  t h a t  ( i n  t h e  n e g a t i v e  f o r m )  a  c e r t a i n  p o s s i b i l i t y  o r  c o u r s e  o f  a c t i o n  s h o u l d  b e  a v o i d e d  b u t  i s  n o t  p r o h i b i t e d .  

“ M a y ”  i s  u s e d  t o  i n d i c a t e  t h a t  a  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p e r m i s s i b l e  wi t h i n  t h e  l i m i t s  o f  t h e  r e c o m m e n d e d  p r a c t i c e .  “ C a n ”  i s  

u s e d  a s  a  s t a t e m e n t  o f  p o s s i b i l i t y  a n d  c a p a b i l i t y .  F i n a l l y ,  “ m u s t ”  i s  u s e d  o n l y  t o  d e s c r i b e  “ u n a v o i d a b l e ”  s i t u a t i o n s ,  

i n c l u d i n g  t h o s e  m a n d a t e d  b y  g o v e r n m e n t  r e g u l a t i o n .  

T h e  c o n c e p t s  i n c o r p o r a t e d  i n  t h i s  s t a n d a r d  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e r e d  i n f l e x i b l e  o r  s t a t i c .  T h i s  s t a n d a r d ,  l i ke  a n y  o t h e r ,  

m u s t  b e  r e v i e w e d  a n d  u p d a t e d  p e r i o d i c a l l y  t o  a s s i m i l a t e  p r o g r e s s i v e  t e c h n o l o g i c a l  d e v e l o p m e n t s .  T o  r e m a i n  r e l e v a n t ,  

i t  m u s t  b e  m o d i f i e d  a s  t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  a r e  m a d e  a n d  a s  n e w d a t a  c o m e  t o  l i g h t .  

S u g g e s t i o n s  f o r  i m p r o v i n g  t h i s  s t a n d a r d  a r e  i n v i t e d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  r e v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  t o  S t a n d a r d s  

D e p a r t m e n t ,  A A M I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i t e  3 0 0 ,  A r l i n g t o n ,  V A  2 2 2 0 3 .  
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U . S .  D e v i a t i o n s  t o  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6  

A s  p a r t  o f  a n  e f f o r t  t o  h a r m o n i z e  s t e r i l i z a t i o n  s t a n d a r d s  t h r o u g h o u t  a n  i n c r e a s i n g  g l o b a l  i n d u s t r y ,  t h e  A A M I  W a s h e r -

d i s i n f e c t o r s  W o r ki n g  G r o u p  v o t e d  i n  2 0 0 9  t o  a d o p t  I S O  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6 ,  Washer-disinfectors — Part 1 : General 

requirements,  terms and definitions and tests.   T h e  A A M I  W a s h e r - d i s i n f e c t o r  W o r ki n g  G r o u p  a l s o  a g r e e d  t h a t  a  

n u m b e r  o f  U . S .  d e v i a t i o n s  t o  t h e  I S O  s t a n d a r d  wo u l d  i m p r o v e  t h e  d o c u m e n t .   

D e v i a t i o n s  a r e  l i s t e d  b e l o w.   A  r a t i o n a l e  f o r  e a c h  c h a n g e  h a s  a l s o  b e e n  p r o v i d e d  b y  t h e  wo r ki n g  g r o u p .  W i t h i n  t h e  

d o c u m e n t ,  d e l e t i o n s  a r e  i n d i c a t e d  b y  s t r i ke t h r o u g h  a n d  a d d i t i o n s  a r e  i n d i c a t e d  b y  u n d e r l i n e .    

I n t r o d u c t i o n  

1 . 6
t h

 p a r a g r a p h :   U s e r  r e q u i r e m e n t s  d e l e t e d .

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .

2 . 8
t h

 p a r a g r a p h  d e l e t e d :   R e f e r e n c e  t o  E u r o p e a n  wa t e r  q u a l i t y  c r i t e r i a  r e m o v e d .

Rationale:  E u r o p e a n  wa t e r  q u a l i t y  c r i t e r i a  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .

S c o p e  

3 . U s e r  r e q u i r e m e n t s  d e l e t e d  f r o m  f i r s t  p a r a g r a p h .

Rationale: U s e r  r e q u i r e m e n t s  f o r  r o u t i n e  t e s t i n g  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .

4 . R e f e r e n c e  t o  E N  2 8 5  r e p l a c e d  b y  A A M I /T I R  1 1 1 3 9 .

Rationale: A A M I /T I R  1 1 1 3 9  i s  t h e  h a r m o n i z e d  U . S .  s t a n d a r d .

5 . L a s t  p a r a g r a p h  d e l e t e d .

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .

N o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  

6 . A N S I /A A M I  S T 7 2  a d d e d .

Rationale: D o c u m e n t  i s  r e f e r e n c e d  i n  t h e  U . S .  d e v i a t i o n  i n  6 . 4 . 2 . 3

T e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  

7 . A 0  d e l e t e d .

Rationale: T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A 0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .

8 . E N  2 8 5  d e f i n i t i o n  o f  ' c a l i b r a t i o n '  s u b s t i t u t e d  w i t h  A A M I /T I R 1 1 1 3 9  d e f i n i t i o n .

Rationale: A A M I /T I R  1 1 1 3 9  i s  t h e  h a r m o n i z e d  U . S .  r e f e r e n c e .

9 . D v a l u e  d e l e t e d .

Rationale: N o t  n e c e s s a r y  f o l l o w i n g  t h e  d e l e t i o n  o f  A 0 .

1 0 . I S O  1 5 8 8 3 - 1  d e f i n i t i o n  o f  ' f a u l t '  s u b s t i t u t e d  wi t h  A A M I /T I R 1 1 1 3 9  d e f i n i t i o n .

Rationale: A A M I /T I R  1 1 1 3 9  i s  t h e  h a r m o n i z e d  U . S .  r e f e r e n c e .

1 1 . T e s t  m i c r o o r g a n i s m  d e l e t e d .

Rationale: N o t  n e c e s s a r y  f o l l o w i n g  t h e  d e l e t i o n  o f  A 0 .
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1 2 .  z v a l u e  d e l e t e d .  

Rationale: N o t  n e c e s s a r y  f o l l o w i n g  t h e  d e l e t i o n  o f  A 0 .  

4 . 1 . 1  N O T E  

1 3 .  T h e  wo r d  ‘ u s e r ’  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

4 . 1 . 5  

1 4 .  R e f e r e n c e  t o  A 0  d e l e t e d .  

Rationale: T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A 0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

4 . 2 . 1 . 1  

1 5 .  N e w t e x t  a d d e d .  

Rationale: A A M I /T I R  3 0  a d d e d  a s  a n  e x a m p l e  r e f e r e n c e .  

4 . 3  

1 6 .  N e w t e x t  a d d e d .  

Rationale: T h e  a d d i t i o n  o f  t h e  n e w t e x t  r e f l e c t s  t h e  c u r r e n t  p r a c t i c e  i n  U S .  

4 . 3 . 1 . 1   

1 7 .  R e f e r e n c e s  t o  A 0  d e l e t e d .  

Rationale: T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A 0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

4 . 3 . 1 . 2  

1 8 .  R e f e r e n c e s  t o  A 0  d e l e t e d .  

Rationale: T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A 0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

5 . 1 . 3  

1 9 .  S u b c l a u s e  d e l e t e d .  

Rationale: A c t u a l  u s e  c o n d i t i o n s  d e t e r m i n e  t h e  n u m b e r  o f  o p e r a t i o n a l  c y c l e s  a n d  v a r y  s i g n i f i c a n t l y  b e t we e n  

c u s t o m e r s .  

F i g u r e  1  

2 0 .  F i g u r e  t i t l e  m o d i f i e d .  

Rationale:  I S O  1 5 8 8 3 - 1  i s  t h o u g h t  t o  b e  t o o  d e s i g n  r e s t r i c t i v e .  T h e  f i g u r e  i s  n o w p r e s e n t e d  a s  o n e  p o s s i b l e  d e s i g n  

o p t i o n  f o r  t h e  e n t r y  p o r t .  

5 . 1 . 1 0  

2 1 .  T e x t  m o d i f i e d .  

Rationale:  I S O  1 5 8 8 3 - 1  i s  t h o u g h t  t o  b e  t o o  d e s i g n  r e s t r i c t i v e .  T e x t  n o w  p r e s e n t s  o n e  p o s s i b l e  d e s i g n  o p t i o n  f o r  t h e  

e n t r y  p o r t .  

5 . 5 . 1 . 1  

2 2 .  D e l e t i o n  o f  t h e  w o r d  ‘ a n y ’ .  

Rationale:  T h e  r e q u i r e m e n t  t h a t  a n y  r e s i d u a l  f l o w t o w a r d  t h e  d r a i n  i s  t h o u g h t  t o  b e  t o o  d e s i g n  r e s t r i c t i v e .  
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5 . 5 . 1 . 1  

2 3 .  A d d i t i o n  o f  n e w t e x t .  

Rationale:  T h e  n e w p h r a s e  c l a r i f i e s  t h e  p u r p o s e  o f  t h i s  s u b c l a u s e .  

5 . 5 . 1 . 2  a n d  5 . 5 . 1 . 3  

2 4 .  S u b c l a u s e  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

5 . 5 . 1 . 3  

2 5 .  S u b c l a u s e  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

5 . 7 . 1  

2 6 .  U s e r  r e q u i r e m e n t s  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

5 . 9 . 1  c )  

2 7 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

5 . 9 . 1  d )  

2 8 .  R e f e r e n c e  t o  A0  d e l e t e d .  

Rationale:  T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

5 . 9 . 1  e )  

2 9 .  R e f e r e n c e  t o  A0  d e l e t e d .  

Rationale:  T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

5 . 9 . 1  g )  

3 0 .  I S O  1 5 8 8 3 - 1  i t e m  g )  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

5 . 9 . 2  d )  

3 1 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

5 . 1 2 . 1  

3 2 .  S p e c i f i c  e n v i r o n m e n t a l  c o n d i t i o n  r e q u i r e m e n t s  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  wa s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

5 . 1 3 . 2  

3 3 .  T e x t  m o d i f i e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  wa s  t o o  r e s t r i c t i v e .  
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5 . 1 3 . 2  a )  t h r o u g h  i )  

3 4 .  L i s t  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  wa s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

5 . 1 4  b ) ,  c ) ,  e ) ,  f ) ,  g )  

3 5 .  ' b a r '  r e p l a c e d  w i t h  ' p s i '  

Rationale:  p s i  i s  c o m m o n l y  u s e d .  

5 . 1 7 . 2 . 1 0 ,  2
n d

 p a r a g r a p h  

3 6 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  T h e r m a l  p a p e r  i s  s a t i s f a c t o r y  f o r  t h e  d u r a t i o n  o f  t h e  s t o r a g e  p e r i o d .  

5 . 2 3 . 3  

3 7 .  R e q u i r e m e n t s  d e l e t e d .  

Rationale:  P r e v i o u s  a g r e e m e n t  t o  d e l e t e  t h e  r e q u i r e m e n t  t h a t  W D  m a n u f a c t u r e r  r e q u e s t  d e t a i l s  o f  t h e  u s e r  wa t e r  

q u a l i t y  we r e  n o t  r e f l e c t e d  i n  t h e  t e x t .  T e x t  u p d a t e d  t o  r e f l e c t  t h i s  a g r e e m e n t .  

5 . 2 9  

3 8 .  S p e c i f i c  e n v i r o n m e n t a l  c o n d i t i o n  r e q u i r e m e n t s  d e l e t e d .  

Rationale:  R a t i o n a l e  f o r  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  n o t  p r o v i d e d  a n d  t h e  r e q u i r e m e n t  wa s  t o o  r e s t r i c t i v e .  

6 . 1 . 1  

3 9 .  T e x t  r e g a r d i n g  r o u t i n e  t e s t s  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 1 . 3 . 1 . 5  

4 0 .  C h a n g e  i n  t e r m i n o l o g y .  

Rationale:  C h a n g e s  m a d e  t o  b e  c o n s i s t e n t  wi t h  d e f i n i t i o n s  i n  s e c t i o n  3  a n d  t e r m i n o l o g y  c h a n g e s  m a d e  i n  I S O  1 5 8 8 3 - 2 .  

6 . 1 . 3 . 2  

4 1 .  C h a n g e  i n  t e r m i n o l o g y .  

Rationale:  C h a n g e s  m a d e  t o  b e  c o n s i s t e n t  wi t h  d e f i n i t i o n s  i n  s e c t i o n  3  a n d  t e r m i n o l o g y  c h a n g e s  m a d e  i n  I S O  1 5 8 8 3 - 2 .  

6 . 1 . 3 . 4 . 5  

4 2 .  T e x t  s u b s t i t u t e d  i n  s e c o n d  p a r a g r a p h .  

Rationale:  T h e  a d d i t i o n  o f  t h e  n e w t e x t  r e f l e c t s  t h e  c u r r e n t  p r a c t i c e  i n  U S .  

6 . 1 . 3 . 4 . 6  

4 3 .  R e f e r e n c e  t o  A0  d e l e t e d .  

Rationale:  T h e r e  i s  n o t  s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  e d i t i o n .  

6 . 1 . 5  

4 4 .  T e x t  m o v e d  t o  n e w i n f o r m a t i v e  A n n e x  E .  

Rationale:  M a n d a t e d  a c t i v i t i e s  a f t e r  i n i t i a l  q u a l i f i c a t i o n  o f  t h e  W D  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  i n  t h i s  U . S .  s t a n d a r d .  H o we v e r  

t h i s  i n f o r m a t i o n  m a y  b e  u s e f u l  a s  a  g u i d e  t o  t h e  u s e r .  
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6 . 1 . 6  

4 5 .  P a r a g r a p h  2 ,  3 ,  a n d  4  m o v e d  t o  n e w i n f o r m a t i v e  A n n e x  E .  

Rationale:  M a n d a t e d  a c t i v i t i e s  a f t e r  i n i t i a l  q u a l i f i c a t i o n  o f  t h e  W D  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  i n  t h i s  U . S .  s t a n d a r d .  H o w e v e r  

t h i s  i n f o r m a t i o n  m a y  b e  u s e f u l  a s  a  g u i d e  t o  t h e  u s e r .  

6 . 4 . 2 . 3  

4 6 .  R e f e r e n c e  t o  E P  a n d  U S P  d e l e t e d ,  A N S I /A A M I  S T 7 2  s u b s t i t u t e d .  

Rationale:  A N S I /A A M I  S T 7 2  i s  a  m o r e  p r e c i s e  r e f e r e n c e .  

6 . 5 . 1 . 1  

4 7 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  e d i t i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 5 . 1 . 4  

4 8 .  S u b c l a u s e  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  e d i t i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 6 . 1 ,  2
n d

 p a r a g r a p h  

4 9 .  T e x t  a d d e d .  

Rationale:  I t  i s  c o m m o n  p r a c t i c e  i n  t h e  U . S .  t o  u s e  e q u i p m e n t  t h a t  c o m p l i e s  wi t h  e q u i v a l e n t  s t a n d a r d s  p r o v i d e d  t h e r e  

i s  a p p r o p r i a t e  d o c u m e n t a t i o n .  

6 . 1 0 . 2 . 1 ,  2
n d

 a n d  3
r d

 p a r a g r a p h  

5 0 .  P a r a g r a p h  2  a n d  3  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  e d i t i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 1 0 . 3 . 1  

5 1 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 1 0 . 3 . 2  

5 2 .  P a r a g r a p h  4  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

6 . 1 1 . 1 ,  1
s t

 s e n t e n c e  

5 3 .  T e x t  a d d e d .  

Rationale:  I t  i s  c o m m o n  p r a c t i c e  i n  t h e  U . S .  t o  u s e  e q u i p m e n t  t h a t  c o m p l i e s  wi t h  e q u i v a l e n t  s t a n d a r d s  p r o v i d e d  t h e r e  

i s  a p p r o p r i a t e  d o c u m e n t a t i o n .  

8 . 2  

5 4 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .  
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8 . 2  c )  a n d  d )  

5 5 .  I n f o r m a t i v e  N O T E  a d d e d .  

Rationale:  N o t e  a d d e d  t o  c l a r i f y  t h a t  W D  u s i n g  c h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  d o  n o t  n o t i c e a b l y  i n c r e a s e  a m b i e n t  t e m p e r a t u r e .  

8 . 2  h )  

5 6 .  T e x t  d e l e t e d .  

Rationale:  T h i s  t y p e  o f  i n f o r m a t i o n  i s  t h e  r e s p o n s i b i l i t y  o f  t h e  c h e m i c a l  m a n u f a c t u r e r /d i s t r i b u t o r  a n d  n o t  t h e  W D  

m a n u f a c t u r e r .  

8 . 2  i )  

5 7 .  T e x t  a d d e d .  

Rationale:  I t  i s  n o t  m a n d a t o r y  t h a t  t h e  s o u r c e  c o d e  b e  m a d e  a v a i l a b l e  t o  t h e  u s e r  ( s e e  5 . 2 1 )  a n d  t h i s  a d d e d  t e x t  

p r o v i d e s  c l a r i f i c a t i o n  o f  t h a t  p o i n t .  

C l a u s e  1 0  

5 8 .  C l a u s e  d e l e t e d .  

Rationale:  T h i s  wa s  a  l i s t  o f  r e c o m m e n d a t i o n s  w h i c h  w e r e  n o t  r e q u i r e d  a n d  t h e r e f o r e  d o  n o t  b e l o n g  i n  t h e  s t a n d a r d .  

T h e  s t a n d a r d  s h o u l d  a d d r e s s  t h e  t y p e s  o f  i n f o r m a t i o n  t h a t  t h e  m a n u f a c t u r e r  i s  r e q u i r e d  t o  p r o v i d e ,  n o t  t h a t  t h e  u s e r  i s  

r e c o m m e n d e d  t o  p r o v i d e .  

A n n e x  A,  T a b l e  A. 1 ,  l i n e  1 0 . 1  a n d  l i n e  1 0 . 2  

5 9 .  R e f e r e n c e  d e l e t e d .  

Rationale:  R e f e r e n c e  t o  a  d e l e t e d  s e c t i o n  w a s  r e m o v e d .  

T a b l e  A. 1 ,  f o o t n o t e  “ O ”  

6 0 .  T e x t  m o d i f i e d ,  d i s c r e t i o n a r y  t e s t  l a n g u a g e  a d d e d  f r o m  b e l o w.  

Rationale: U s e r  r e q u i r e m e n t s  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  f o r  t h e  U . S .  v e r s i o n  o f  t h i s  s t a n d a r d .   

A n n e x  B  

6 1 .  E n t i r e  a n n e x  d e l e t e d .  

Rationale:  I n s u f f i c i e n t  p e e r - r e v i e w e d  l i t e r a t u r e  o n  A 0  f o r  i n c l u s i o n  i n  t h i s  s t a n d a r d .  

N e w  An n e x  E  

6 2 .  N e w i n f o r m a t i v e  a n n e x  c r e a t e d  w i t h  t e x t  m o v e d  f r o m  6 . 1 . 5  a n d  6 . 1 . 6 .  

Rationale:  M a n d a t e d  a c t i v i t i e s  a f t e r  i n i t i a l  q u a l i f i c a t i o n  o f  t h e  W D  a r e  n o t  a p p r o p r i a t e  i n  t h i s  U . S .  s t a n d a r d .  H o we v e r  

t h i s  i n f o r m a t i o n  m a y  b e  u s e f u l  a s  a  g u i d e  t o  t h e  u s e r .  
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F o r e w o r d  

I S O  ( t h e  I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n )  i s  a  w o r l d w i d e  f e d e r a t i o n  o f  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  
b o d i e s  ( I S O  m e m b e r  b o d i e s ) .  T h e  w o r k o f  p r e p a r i n g  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  i s  n o r m a l l y  c a r r i e d  o u t  

t h r o u g h  I S O  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e s .  E a c h  m e m b e r  b o d y  i n t e r e s t e d  i n  a  s u b j e c t  f o r  w h i c h  a  t e c h n i c a l  
c o m m i t t e e  h a s  b e e n  e s t a b l i s h e d  h a s  t h e  r i g h t  t o  b e  r e p r e s e n t e d  o n  t h a t  c o m m i t t e e .  I n t e r n a t i o n a l  

o r g a n i z a t i o n s ,  g o v e r n m e n t a l  a n d  n o n - g o v e r n m e n t a l ,  i n  l i a i s o n  w i t h  I S O ,  a l s o  t a ke  p a r t  i n  t h e  w o r k.  I S O  
c o l l a b o r a t e s  c l o s e l y  w i t h  t h e  I n t e r n a t i o n a l  E l e c t r o t e c h n i c a l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  o n  a l l  m a t t e r s  o f  
e l e c t r o t e c h n i c a l  s t a n d a r d i z a t i o n .  

I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  a r e  d r a f t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r u l e s  g i v e n  i n  t h e  I S O /I E C  D i r e c t i v e s ,  P a r t  2 .  

T h e  m a i n  t a s k o f  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e s  i s  t o  p r e p a r e  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s .  D r a f t  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  
a d o p t e d  b y  t h e  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e s  a r e  c i r c u l a t e d  t o  t h e  m e m b e r  b o d i e s  f o r  v o t i n g .  P u b l i c a t i o n  a s  a n  

I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d  r e q u i r e s  a p p r o v a l  b y  a t  l e a s t  7 5  %  o f  t h e  m e m b e r  b o d i e s  c a s t i n g  a  v o t e .  

A t t e n t i o n  i s  d r a w n  t o  t h e  p o s s i b i l i t y  t h a t  s o m e  o f  t h e  e l e m e n t s  o f  t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  t h e  s u b j e c t  o f  
p a t e n t  r i g h t s .  I S O  s h a l l  n o t  b e  h e l d  r e s p o n s i b l e  f o r  i d e n t i f y i n g  a n y  o r  a l l  s u c h  p a t e n t  r i g h t s .  

I S O  1 5 8 8 3 - 1  w a s  p r e p a r e d  b y  t h e  E u r o p e a n  C o m m i t t e e  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n  ( C E N )  T e c h n i c a l  C o m m i t t e e  
C E N /T C  1 0 2 ,  Sterilizers for medical purposes,  i n  c o l l a b o r a t i o n  w i t h  T e c h n i c a l  C o m m i t t e e  I S O /T C  1 9 8 ,  

Sterilization of health care products,  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  A g r e e m e n t  o n  t e c h n i c a l  c o o p e r a t i o n  b e t w e e n  
I S O  a n d  C E N  ( V i e n n a  A g r e e m e n t ) .  

I S O  1 5 8 8 3  c o n s i s t s  o f  t h e  f o l l o w i n g  p a r t s ,  u n d e r  t h e  g e n e r a l  t i t l e  Washer-disinfectors:  

⎯ Part 1 : General requirements,  terms and definitions and tests 

⎯ Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for surgical 
instruments,  anesthetic equipment,  bowls,  dishes,  receivers,  utensils,  glassware,  etc.  

⎯ Part 3: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for human 
waste containers 

⎯ Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for 
thermolabile endoscopes 

⎯ Part 5: Test soils and methods for demonstrating cleaning efficacy [ T e c h n i c a l  S p e c i f i c a t i o n ]  
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I n t r o d u c t i o n  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  i s  t h e  f i r s t  o f  a  s e r i e s  o f  s t a n d a r d s  s p e c i f y i n g  t h e  p e r f o r m a n c e  o f  w a s h e r -
d i s i n f e c t o r s  a n d  s p e c i f i e s  t h e  g e n e r a l  r e q u i r e m e n t s  f o r  p e r f o r m a n c e  a p p l i c a b l e  t o  a l l  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s .  

T h e  r e q u i r e m e n t s  g i v e n  i n  t h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  a r e  a p p l i c a b l e  t o  a l l  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  s p e c i f i e d  i n  
s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  t h e  I S O  1 5 8 8 3  s e r i e s ,  e x c e p t  i n s o f a r  a s  t h e y  m a y  b e  m o d i f i e d  o r  a d d e d  t o  b y  a  

s u b s e q u e n t  p a r t ,  i n  w h i c h  c a s e  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  t h a t  p a r t i c u l a r  p a r t  w i l l  a p p l y .  

F i e l d s  o f  a p p l i c a t i o n  w i t h i n  t h e  s c o p e  o f  I S O  1 5 8 8 3  s e r i e s  i n c l u d e  l a b o r a t o r y ,  v e t e r i n a r y ,  d e n t a l  a n d  
p h a r m a c e u t i c a l  a p p l i c a t i o n s  a n d  o t h e r  s p e c i f i c  a p p l i c a t i o n s ,  s u c h  a s  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  f o r  b e d s t e a d s  

a n d  t r a n s p o r t  c a r t s  a n d  t h e  d i s i n f e c t i o n  o f  c r o c ke r y  a n d  c u t l e r y  i n t e n d e d  f o r  u s e  w i t h  i m m u n o l o g i c a l l y  
c o m p r o m i s e d  p a t i e n t s .  

W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  s h o u l d  b e  u s e d  o n l y  f o r  p r o c e s s i n g  t h e  t y p e  o f  l o a d s  s p e c i f i e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  o f  
t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r .  

I n  s e l e c t i n g  t h e  a p p r o p r i a t e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r ,  r e f e r e n c e  s h o u l d  b e  m a d e  b o t h  t o  t h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  
a n d  t o  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3  s e r i e s .  I t  i s  t h e  u s e r ’ s  r e s p o n s i b i l i t y  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  

c h o i c e  o f  t y p e  o f  w a s h e r - d i s i n f e c t o r ,  o p e r a t i n g  c y c l e  o r  q u a l i t y  o f  s e r v i c e s  o r  p r o c e s s  c h e m i c a l s  i s  
a p p r o p r i a t e  f o r  a n y  p a r t i c u l a r  l o a d .  

S a f e t y  r e q u i r e m e n t s  f o r  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  a r e  g i v e n  i n  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 .  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  h a s  b e e n  p r e p a r e d  o n  t h e  b a s i s  t h a t  e a c h  i n d i v i d u a l  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  w i l l  b e  
s u b j e c t  t o  v a l i d a t i o n  t e s t s  ( c o m m i s s i o n i n g  a n d  p e r f o r m a n c e  q u a l i f i c a t i o n  o n  f i r s t  i n s t a l l a t i o n ) .  a n d  t h a t  i n  

u s e  c o n t i n u e d  c o m p l i a n c e  w i l l  b e  e s t a b l i s h e d  b y  p e r i o d i c  t e s t s  c a r r i e d  o u t  b y ,  o r  o n  b e h a l f  o f ,  t h e  u s e r .  

V e r i f i c a t i o n  o f  c l e a n i n g  e f f i c a c y  i s  a  ke y  a s p e c t  o f  e s t a b l i s h i n g  s a t i s f a c t o r y  p e r f o r m a n c e  o f  a  w a s h e r -
d i s i n f e c t o r .  T h e  c u r r e n t  s t a t e  o f  kn o w l e d g e  h a s  n o t  p e r m i t t e d  d e v e l o p m e n t  o f  a  s i n g l e  t e s t  m e t h o d .  A s  a n  

i n t e r i m  m e a s u r e  r e f e r e n c e  h a s  b e e n  m a d e  t o  t e s t  m e t h o d s  w h i c h  a r e  c u r r e n t l y  b e i n g  a p p l i e d  i n  a  n u m b e r  
o f  d i f f e r e n t  c o u n t r i e s .  T h e  s p e c i f i c a t i o n  f o r  t h e s e  t e s t  m e t h o d s  i n c l u d i n g  t h e i r  t e s t  s o i l s  c a n  b e  f o u n d  i n  

I S O /T S  1 5 8 8 3 - 5 .  I t  r e m a i n s  t h e  i n t e n t i o n  o f  t h e  T e c h n i c a l  C o m m i t t e e  o f  T C  1 9 8  t o  d e v e l o p  a  s i n g l e  t e s t  
m e t h o d .  

I n  r e s p e c t  o f  t h e  p o t e n t i a l  a d v e r s e  e f f e c t s  o n  t h e  q u a l i t y  o f  w a t e r  i n t e n d e d  f o r  h u m a n  c o n s u m p t i o n  c a u s e d  
b y  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r :  

a ) i t  s h o u l d  b e  n o t e d  t h a t ,  u n t i l  v e r i f i a b l e  E u r o p e a n  c r i t e r i a  a r e  a d o p t e d ,  e x i s t i n g  n a t i o n a l  r e g u l a t i o n s
c o n c e r n i n g  t h e  u s e  a n d /o r  t h e  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  r e m a i n  i n  f o r c e ;

b ) t h e  I S O  1 5 8 8 3  s e r i e s  o f  s t a n d a r d s  p r o v i d e s  n o  i n f o r m a t i o n  a s  t o  w h e t h e r  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  m a y
b e  u s e d  w i t h o u t  r e s t r i c t i o n s  i n  a n y  o f  t h e  m e m b e r  s t a t e s  o f  t h e  E U  o r  E F T A .
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A m e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d  A N S I / A A M I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9/(R)2023  

W a s h e r - d i s i n f e c t o r s  — P a r t  1 :  G e n e r a l  r e q u i r e m e n t s ,  t e r m s  
a n d  d e f i n i t i o n s  a n d  t e s t s

1  S c o p e  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  s p e c i f i e s  g e n e r a l  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  f o r  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  ( W D )  a n d  
t h e i r  a c c e s s o r i e s  t h a t  a r e  i n t e n d e d  t o  b e  u s e d  f o r  c l e a n i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  o f  r e - u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  

a n d  o t h e r  a r t i c l e s  u s e d  i n  t h e  c o n t e x t  o f  m e d i c a l ,  d e n t a l ,  p h a r m a c e u t i c a l  a n d  v e t e r i n a r y  p r a c t i c e .  I t  
s p e c i f i e s  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  f o r  c l e a n i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  a s  w e l l  a s  f o r  t h e  a c c e s s o r i e s  w h i c h  c a n  

b e  r e q u i r e d  t o  a c h i e v e  t h e  n e c e s s a r y  p e r f o r m a n c e .  T h e  m e t h o d s  a n d  i n s t r u m e n t a t i o n  r e q u i r e d  f o r  
v a l i d a t i o n ,  r o u t i n e  c o n t r o l  a n d  m o n i t o r i n g  a n d  r e - v a l i d a t i o n ,  p e r i o d i c a l l y  a n d  a f t e r  e s s e n t i a l  r e p a i r s ,  a r e  

a l s o  s p e c i f i e d .  

T h e  r e q u i r e m e n t s  f o r  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  i n t e n d e d  t o  p r o c e s s  s p e c i f i c  l o a d s  a r e  s p e c i f i e d  i n  s u b s e q u e n t  
p a r t s  o f  t h i s  s t a n d a r d .  F o r  w a s h e r - d i s i n f e c t o r s  i n t e n d e d  t o  p r o c e s s  l o a d s  o f  t w o  o r  m o r e  d i f f e r e n t  t y p e s  
t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  a l l  r e l e v a n t  p a r t s  o f  t h i s  s t a n d a r d  a p p l y .  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  d o e s  n o t  s p e c i f y  r e q u i r e m e n t s  i n t e n d e d  f o r  m a c h i n e s  f o r  u s e  f o r  l a u n d r y  o r  
g e n e r a l  c a t e r i n g  p u r p o s e s .  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  d o e s  n o t  i n c l u d e  r e q u i r e m e n t s  f o r  m a c h i n e s  w h i c h  a r e  i n t e n d e d  t o  s t e r i l i z e  t h e  
l o a d ,  o r  w h i c h  a r e  d e s i g n a t e d  a s  “ s t e r i l i z e r s ” ,  t h e s e  a r e  s p e c i f i e d  i n  o t h e r  s t a n d a r d s  e . g .  A A M I /T I R  1 1 1 3 9  

E N  2 8 5 .  

T h e  s p e c i f i e d  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  s t a n d a r d  m a y  n o t  e n s u r e  t h e  i n a c t i v a t i o n  o r  r e m o v a l  o f  
t h e  c a u s a t i v e  a g e n t ( s )  ( p r i o n  p r o t e i n )  o f  t r a n s m i s s i b l e  s p o n g i f o r m  e n c e p h a l o p a t h i e s .  

N O T E  I f  i t  i s  c o n s i d e r e d  t h a t  p r i o n  p r o t e i n  c a n  b e  p r e s e n t ,  p a r t i c u l a r  c a r e  i s  n e e d e d  i n  t h e  c h o i c e  o f  d i s i n f e c t a n t s  
a n d  c l e a n i n g  a g e n t s  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  c h e m i c a l s  u s e d  d o  n o t  r e a c t  w i t h  t h e  p r i o n  p r o t e i n  i n  a  m a n n e r  t h a t  m a y  i n h i b i t  

i t s  r e m o v a l  o r  i n a c t i v a t i o n .  

T h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  m a y  b e  u s e d  b y  p r o s p e c t i v e  p u r c h a s e r s  a n d  m a n u f a c t u r e r s  a s  t h e  b a s i s  o f  
a g r e e m e n t  o n  t h e  s p e c i f i c a t i o n  o f  a  W D .  T h e  t e s t  m e t h o d s  f o r  d e m o n s t r a t i o n  o f  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  
r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  m a y  a l s o  b e  e m p l o y e d  b y  u s e r s  t o  d e m o n s t r a t e  c o n t i n u e d  
c o m p l i a n c e  o f  t h e  i n s t a l l e d  W D  t h r o u g h o u t  i t s  w o r ki n g  l i f e .  G u i d a n c e  o n  a  r o u t i n e  t e s t  p r o g r a m  i s  g i v e n  i n  
A n n e x  A .  

2  N o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  

T h e  f o l l o w i n g  r e f e r e n c e d  d o c u m e n t s  a r e  i n d i s p e n s a b l e  f o r  t h e  a p p l i c a t i o n  o f  t h i s  d o c u m e n t .  F o r  d a t e d  
r e f e r e n c e s ,  o n l y  t h e  e d i t i o n  c i t e d  a p p l i e s .  F o r  u n d a t e d  r e f e r e n c e s ,  t h e  l a t e s t  e d i t i o n  o f  t h e  r e f e r e n c e d  

d o c u m e n t  ( i n c l u d i n g  a n y  a m e n d m e n t s )  a p p l i e s .  

I S O  2 2 8 - 1 ,  Pipe threads where pressure-tight joints are not made on the threads — Part 1 : Dimensions,  
tolerances and designation 

I S O  7 0 0 0 ,  Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis 
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I S O  1 0 0 1 2 ,  Measurement management systems — Requirements for measurement processes and 
measuring equipment 

I S O  1 4 6 4 4 - 3 : 2 0 0 5 ,  Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Test methods 

I S O  1 4 9 7 1 ,  Medical devices — A pplication of risk management to medical devices 

I S O /T S  1 5 8 8 3 - 5 : 2 0 0 5 ,  Washer-disinfectors — Part 5: Test soils and methods for demonstrating cleaning 
efficacy 

I E C  6 0 4 1 7 - D B ,  Graphical symbols for use on equipment 

I E C  6 0 5 8 4 - 1 : 1 9 9 5 ,  Thermocouples — Part 1 : Reference tables 

I E C  6 0 7 5 1 : 1 9 8 3 ,  Industrial platinum resistance thermometer sensors 

I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 ,  Safety requirements for electrical equipment for measurement,  control,  and laboratory 
use — Part 2-045: Particular requirements for washer disinfectors used in medical,  pharmaceutical,  

veterinary and laboratory fields 

I E C  8 0 4 1 6 - 1 ,  Basic principles for graphical symbols for use on equipment — Part 1 : Creation of symbol 
originals 

A N S I /A A M I  S T 7 2 : 2 0 0 2 ,  Bacterial endotoxin — Test methodologies,  routine monitoring and alternatives to 
batch testing 

E u r o p e a n  P h a r m a c o p e i a ,  E u r o p e a n  D i r e c t o r a t e  f o r  t h e  Q u a l i t y  o f  M e d i c i n e s ,  C o u n c i l  o f  E u r o p e ,  
S t r a s b o u r g ,  F r a n c e  

U n i t e d  S t a t e s  P h a r m a c o p e i a ,  U S P  P h a r m a c o p e i a ,  R o c kv i l l e ,  U S A  

3  T e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  

F o r  t h e  p u r p o s e s  o f  t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  f o l l o w i n g  t e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  a p p l y .  

3 . 1  
A0  

e q u i v a l e n t  t i m e  i n  s e c o n d s  a t  8 0  ° C ,  d e l i v e r e d  b y  t h e  d i s i n f e c t i o n  p r o c e s s ,  w i t h  r e f e r e n c e  t o  a  
m i c r o o r g a n i s m  w i t h  a  z  v a l u e  o f  1 0  K  

N O T E  S e e  A n n e x  B .  

3 . 2  
a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r  

d e v i c e  t h a t ,  i n  r e s p o n s e  t o  p r e - d e t e r m i n e d  c y c l e  v a r i a b l e s ,  o p e r a t e s  t h e  a p p a r a t u s  s e q u e n t i a l l y  t h r o u g h  
t h e  r e q u i r e d  s t a g e s  o f  t h e  p r o c e s s  o r  p r o c e s s e s  

3 . 3  
b e d p a n  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

w a s h e r - d i s i n f e c t o r  i n t e n d e d  t o  b e  u s e d  f o r  t h e  e m p t y i n g ,  f l u s h i n g ,  c l e a n i n g  a n d  t h e r m a l  d i s i n f e c t i n g  o f  
h u m a n  w a s t e  c o n t a i n e r s  
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3 . 4  
b i o b u r d e n  

p o p u l a t i o n  o f  v i a b l e  m i c r o o r g a n i s m s  o n  a  p r o d u c t  a n d /o r  i t s  c o n t a i n e r  

3 . 5  
c a l i b r a t i o n  
s e t  o f  o p e r a t i o n s  w h i c h  e s t a b l i s h ,  u n d e r  s p e c i f i e d  c o n d i t i o n s ,  t h e  r e l a t i o n s h i p  b e t w e e n  v a l u e s  i n d i c a t e d  b y  

a  m e a s u r i n g  s y s t e m ,  o r  v a l u e s  r e p r e s e n t e d  b y  a  m a t e r i a l  m e a s u r e  o r  a  r e f e r e n c e  m a t e r i a l ,  a n d  t h e  
c o r r e s p o n d i n g  v a l u e s  o f  t h a t  q u a n t i t y  o b t a i n e d  f r o m  a  r e f e r e n c e  s t a n d a r d  

[ A A M I /T I R 1 1 1 3 9 ]  

s e t  o f  o p e r a t i o n s  t h a t  e s t a b l i s h ,  u n d e r  s p e c i f i e d  c o n d i t i o n s ,  t h e  r e l a t i o n s h i p  b e t w e e n  v a l u e s  o f  a  q u a n t i t y  
i n d i c a t e d  b y  a  m e a s u r i n g  i n s t r u m e n t  o r  m e a s u r i n g  s y s t e m ,  o r  v a l u e s  r e p r e s e n t e d  b y  a  m a t e r i a l  m e a s u r e  
o r  a  r e f e r e n c e  m a t e r i a l ,  a n d  t h e  c o r r e s p o n d i n g  v a l u e s  r e a l i z e d  b y  s t a n d a r d  

[ E N  2 8 5 : 1 9 9 6 ,  d e f i n i t i o n  3 . 5 ]  

3 . 6  
c a l o r i f i e r  
c l o s e d  v e s s e l ,  i n  w h i c h  w a t e r  i s  i n d i r e c t l y  h e a t e d ,  b y  t h e  f l o w  o f  h e a t e d  f l u i d  t h r o u g h  a  h e a t  e x c h a n g e r ,  

u n d e r  a  p r e s s u r e  g r e a t e r  t h a n  a t m o s p h e r i c  

3 . 7  
c h a m b e r  
t h a t  p a r t  o f  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  i n  w h i c h  t h e  l o a d  i s  p r o c e s s e d  

N O T E  T h e  c h a m b e r  d o e s  n o t  i n c l u d e  s t e a m  g e n e r a t o r s ,  p i p e w o r k,  e . g .  d r a i n  a n d  f i t t i n g s  f r o m  w h i c h  i t  c a n  b e  
i s o l a t e d .  

3 . 8  
c h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  
d i s i n f e c t i o n  a c h i e v e d  b y  t h e  a c t i o n  o f  o n e  o r  m o r e  c h e m i c a l s  t h e  p r i m a r y  p u r p o s e  o f  w h i c h  i s  t o  b e  

m i c r o b i c i d a l  

3 . 9  
c l e a n i n g  

r e m o v a l  o f  c o n t a m i n a t i o n  f r o m  a n  i t e m  t o  t h e  e x t e n t  n e c e s s a r y  f o r  i t s  f u r t h e r  p r o c e s s i n g  a n d  i t s  i n t e n d e d  
s u b s e q u e n t  u s e  

3 . 1 0  
c o n t i n u o u s  p r o c e s s  m a c h i n e  

m a c h i n e  w h i c h  a u t o m a t i c a l l y  t r a n s p o r t s  t h e  l o a d  t h r o u g h  e a c h  s t a g e  o f  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e  

3 . 1 1  
c r i t i c a l  p r o c e s s  v a r i a b l e s  
t h o s e  p r o c e s s  v a r i a b l e s  f o r  w h i c h  t h e  v a l u e s  d u r i n g  a n  o p e r a t i n g  c y c l e  h a v e  b e e n  i d e n t i f i e d  b y  t h e  

m a n u f a c t u r e r  a s  s u f f i c i e n t  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  c y c l e  m e e t s  t h e  p e r f o r m a n c e  d e f i n e d  d u r i n g  v a l i d a t i o n  

3 . 1 2  
c yc l e  c o m p l e t e  
i n d i c a t i o n  t h a t  t h e  w a s h i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  c y c l e  h a s  b e e n  s a t i s f a c t o r i l y  c o m p l e t e d  a n d  t h a t  t h e  

d i s i n f e c t e d  l o a d  i s  r e a d y  f o r  r e m o v a l  f r o m  t h e  c h a m b e r  
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3 . 1 3  
c yc l e  c o n t r o l  r e c o r d e r  
a  d e v i c e  w h i c h  r e c o r d s  t h e  v a l u e s  o f  o n e  o r  m o r e  c o n t r o l  v a r i a b l e s  a s  s e e n  b y  t h e  a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r  

3 . 1 4  
D  v a l u e  
e x p o s u r e  t i m e  r e q u i r e d  u n d e r  a  d e f i n e d  s e t  o f  c o n d i t i o n s  t o  c a u s e  a  1 - l o g a r i t h m  o r  9 0  %  r e d u c t i o n  i n  t h e  

p o p u l a t i o n  o f  a  p a r t i c u l a r  m i c r o o r g a n i s m  

3 . 1 5  
d e a d  v o l u m e  

v o l u m e  o f  p i p e w o r k w h i c h  i s  n o t  p u r g e d  b y  t h e  u s u a l  f l o w  o f  l i q u i d s  d u r i n g  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e  

3 . 1 6  
d i s i n f e c t i o n  

r e d u c t i o n  o f  t h e  n u m b e r  o f  v i a b l e  m i c r o o r g a n i s m s  o n  a  p r o d u c t  t o  a  l e v e l  p r e v i o u s l y  s p e c i f i e d  a s  
a p p r o p r i a t e  f o r  i t s  i n t e n d e d  f u r t h e r  h a n d l i n g  o r  u s e  

3 . 1 7  
d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  
m i n i m u m  t e m p e r a t u r e  o f  t h e  d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  b a n d  

3 . 1 8  
d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  b a n d  
r a n g e  o f  t e m p e r a t u r e s ,  e x p r e s s e d  a s  t h e  d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  ( 3 . 1 7 )  a n d  t h e  m a x i m u m  a l l o w a b l e  
t e m p e r a t u r e  w h i c h  m a y  p r e v a i l  t h r o u g h o u t  t h e  l o a d  d u r i n g  t h e  d i s i n f e c t i o n  t i m e  

3 . 1 9  
d i s i n f e c t i o n  t i m e  

p e r i o d  f o r  w h i c h  t h e  c r i t i c a l  p r o c e s s  v a r i a b l e ( s )  ( e . g .  t e m p e r a t u r e  o f  t h e  l o a d ,  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n  i n  
t h e  c h a m b e r )  a r e  m a i n t a i n e d  a t  o r  a b o v e  t h a t  s p e c i f i e d  f o r  d i s i n f e c t i o n  

3 . 2 0  
d o o r  
d e v i c e  p r o v i d e d  a s  a  m e a n s  o f  c l o s i n g  a n d  s e a l i n g  t h e  c h a m b e r  

3 . 2 1  
d o u b l e - e n d e d  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  
w a s h e r - d i s i n f e c t o r  w i t h  s e p a r a t e  d o o r s  f o r  l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g  

3 . 2 2  
e n d o s c o p e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

w a s h e r - d i s i n f e c t o r  i n t e n d e d  t o  c l e a n  a n d  d i s i n f e c t  l o a d s  c o n t a i n i n g  f l e x i b l e  e n d o s c o p e s  

3 . 2 3  
f a i l  s a f e  
a t t r i b u t e  o f  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  d e s i g n ,  o r  i t s  a s s o c i a t e d  s e r v i c e s ,  t h a t  e n s u r e s  t h a t  a  s i n g l e  f a u l t  c o n d i t i o n  

w i l l  n o t  g i v e  r i s e  t o  a  s a f e t y  h a z a r d  

3 . 2 4  
f a u l t  
o n e  o r  m o r e  o f  t h e  p r o c e s s  p a r a m e t e r s  w h i c h  l i e s  o u t s i d e  i t s /t h e i r  s p e c i f i e d  t o l e r a n c e ( s )  

[ A A M I /T I R  1 1 1 3 9 ]  
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r e c o g n i t i o n  b y  t h e  a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r  t h a t  a t  l e a s t  o n e  o f  t h e  p r e - s e t  p r o c e s s  v a r i a b l e s  f o r  t h e  w a s h e r -
d i s i n f e c t o r  c y c l e  h a v e  n o t  b e e n  a t t a i n e d  

3 . 2 5  
f l u i d  

l i q u i d ,  g a s  o r  v a p o r  

3 . 2 6  
f l u s h i n g  

r e m o v a l  o f  g r o s s  c o n t a m i n a t i o n  a n d /o r  t h e  c o n t e n t s  o f  a  l o a d  i t e m ,  b u t  n o t  n e c e s s a r i l y  c o n t a m i n a t i o n  
a d h e r i n g  t o  t h e  s u r f a c e  o f  t h e  l o a d  i t e m ,  b y  d i s p l a c e m e n t  w i t h  w a t e r  

3 . 2 7  
f r e e  d r a i n i n g  
a l l o w i n g  t h e  u n i m p e d e d  f l o w  o f  l i q u i d s  u n d e r  t h e  i n f l u e n c e  o f  g r a v i t y  t o w a r d s  t h e  d i s c h a r g e  p o i n t  

3 . 2 8  
h o l d i n g  t i m e  

p e r i o d  d u r i n g  w h i c h  t h e  c r i t i c a l  p r o c e s s  v a r i a b l e s  a r e  m a i n t a i n e d  a t  o r  a b o v e  t h e  v a l u e s  s p e c i f i e d  

3 . 2 9  
h u m a n  w a s t e  

e x c r e t i o n s  a n d  b o d y  f l u i d s  i n c l u d i n g  f e c e s ,  u r i n e ,  b l o o d ,  p u s ,  v o m i t  a n d  m u c u s  

3 . 3 0  
h u m a n  w a s t e  c o n t a i n e r  
r e - u s a b l e  v e s s e l  f o r  h o l d i n g  a n d  t r a n s p o r t i n g  h u m a n  w a s t e  

3 . 3 1  
i n s t a l l a t i o n  q u a l i f i c a t i o n  

I Q  
p r o c e s s  o f  o b t a i n i n g  a n d  d o c u m e n t i n g  e v i d e n c e  t h a t  e q u i p m e n t  h a s  b e e n  p r o v i d e d  a n d  i n s t a l l e d  i n  

a c c o r d a n c e  w i t h  i t s  s p e c i f i c a t i o n  

[ I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 1 ,  d e f i n i t i o n  2 . 2 0 ]  

3 . 3 2  
i n s t r u m e n t  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  
w a s h e r - d i s i n f e c t o r  i n t e n d e d  t o  c l e a n  a n d  d i s i n f e c t  l o a d s  c o n t a i n i n g  s u r g i c a l  i n s t r u m e n t s ,  a n e s t h e t i c  

a c c e s s o r i e s ,  b o w l s ,  d i s h e s ,  r e c e i v e r s ,  u t e n s i l s ,  g l a s s w a r e  a n d  s i m i l a r  i t e m s  

3 . 3 3  
l o a d  
c o l l e c t i v e  t e r m  u s e d  t o  d e s c r i b e  a l l  t h e  g o o d s ,  e q u i p m e n t  a n d  m a t e r i a l s  t h a t  a r e  p u t  i n t o  a  w a s h e r -

d i s i n f e c t o r  a t  a n y  o n e  t i m e  f o r  t h e  p u r p o s e  o f  c l e a n i n g  a n d  d i s i n f e c t i n g  i t  b y  a n  o p e r a t i n g  c y c l e  

3 . 3 4  
l o a d i n g  d o o r  

d o o r  i n  a  d o u b l e - e n d e d  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  t h r o u g h  w h i c h  t h e  l o a d  i s  p u t  i n t o  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  p r i o r  
t o  p r o c e s s i n g  
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3 . 3 5  
m e d i c a l  d e v i c e  

a n y  i n s t r u m e n t ,  a p p a r a t u s ,  i m p l e m e n t ,  m a c h i n e ,  a p p l i a n c e ,  i m p l a n t ,  i n  v i t r o  r e a g e n t  o r  c a l i b r a t o r ,  s o f t w a r e ,  
m a t e r i a l  o r  o t h e r  s i m i l a r  o r  r e l a t i v e  a r t i c l e ,  i n t e n d e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  t o  b e  u s e d ,  a l o n e  o r  i n  

c o m b i n a t i o n ,  f o r  h u m a n  b e i n g s  f o r  o n e  m o r e  o f  t h e  s p e c i f i c  p u r p o s e ( s )  o f  

⎯ d i a g n o s i s ,  p r e v e n t i o n ,  m o n i t o r i n g ,  t r e a t m e n t ,  o r  a l l e v i a t i o n  o f  d i s e a s e ;  

⎯ d i a g n o s i s ,  m o n i t o r i n g ,  t r e a t m e n t ,  a l l e v i a t i o n  o f ,  o r  c o m p e n s a t i o n  f o r ,  a n  i n j u r y ;  

⎯ i n v e s t i g a t i o n ,  r e p l a c e m e n t ,  m o d i f i c a t i o n  o r  s u p p o r t  o f  t h e  a n a t o m y  o r  o f  a  p h y s i o l o g i c a l  p r o c e s s ;  

⎯ s u p p o r t i n g  o r  s u s t a i n i n g  l i f e ;  

⎯ c o n t r o l  o f  c o n c e p t i o n ;  

⎯ d i s i n f e c t i o n  o f  m e d i c a l  d e v i c e s ;  

⎯ p r o v i d i n g  i n f o r m a t i o n  f o r  m e d i c a l  p u r p o s e s  b y  m e a n s  o f  in vitro e x a m i n a t i o n  o f  s p e c i m e n s  d e r i v e d  
f r o m  t h e  h u m a n  b o d y ,  

a n d  w h i c h  d o e s  n o t  a c h i e v e  i t s  p r i m a r y  i n t e n d e d  a c t i o n  i n  o r  o n  t h e  h u m a n  b o d y  b y  p h a r m a c o l o g i c a l ,  
i m m u n o l o g i c a l  o r  m e t a b o l i c  m e a n s ,  b u t  w h i c h  m a y  b e  a s s i s t e d  i n  i t s  f u n c t i o n  b y  s u c h  m e a n s  

[ I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 ,  d e f i n i t i o n  3 . 7 ]  

3 . 3 6  
m i c r o b i a l  r e d u c t i o n  f a c t o r  
e x t e n t  t o  w h i c h  t h e  b i o b u r d e n  i s  r e d u c e d  i n  t e n f o l d  i n c r e m e n t s  e x p r e s s e d  a s  l o g a r i t h m s  ( b a s e  1 0 )  

3 . 3 7  
m o n i t o r i n g  

m e a s u r e m e n t  o f  p h y s i c a l  v a r i a b l e s  a n d  c o m p a r i s o n  o f  t h e  v a l u e s  o b t a i n e d  w i t h  t h e  v a l u e s  s p e c i f i e d  f o r  
t h e  p r o c e s s  

3 . 3 8  
n o r m a l  o p e r a t i o n  
o p e r a t i o n  o f  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  i n s t r u c t i o n s  a n d  w i t h  a l l  
p r o c e s s  p a r a m e t e r s  w i t h i n  t h e  l i m i t s  s p e c i f i e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  

3 . 3 9  
o p e r a t i n g  c y c l e  

c o m p l e t e  s e t  o f  s t a g e s  t h a t  i s  c a r r i e d  o u t  i n  t h e  s e q u e n c e  a s  r e g u l a t e d  b y  t h e  a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r  

3 . 4 0  
o p e r a t i n g  p r e s s u r e  

g a u g e  p r e s s u r e  a t  w h i c h  a  v e s s e l  i s  o p e r a t e d  d u r i n g  n o r m a l  u s e  

3 . 4 1  
o p e r a t i o n a l  q u a l i f i c a t i o n  
O Q  
p r o c e s s  o f  o b t a i n i n g  a n d  d o c u m e n t i n g  e v i d e n c e  t h a t  i n s t a l l e d  e q u i p m e n t  o p e r a t e s  w i t h i n  p r e d e t e r m i n e d  

l i m i t s  w h e n  u s e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  i t s  o p e r a t i o n a l  p r o c e d u r e s  

[ I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 1 ,  d e f i n i t i o n  2 . 2 4 ]  
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3 . 4 2  
o v e r r i d e  

s y s t e m  b y  w h i c h  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e  c a n  b e  i n t e r r u p t e d  o r  m o d i f i e d  a s  n e c e s s a r y  

3 . 4 3  
p e r f o r m a n c e  q u a l i f i c a t i o n  
P Q  
p r o c e s s  o f  o b t a i n i n g  a n d  d o c u m e n t i n g  e v i d e n c e  t h a t  t h e  e q u i p m e n t ,  a s  i n s t a l l e d  a n d  o p e r a t e d  i n  

a c c o r d a n c e  w i t h  o p e r a t i o n a l  p r o c e d u r e s ,  c o n s i s t e n t l y  p e r f o r m s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  p r e d e t e r m i n e d  c r i t e r i a  
a n d  t h e r e b y  y i e l d s  p r o d u c t  m e e t i n g  i t s  s p e c i f i c a t i o n  

[ I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 1 ,  d e f i n i t i o n  2 . 2 6 ]  

N O T E  T h e  p e r f o r m a n c e  q u a l i f i c a t i o n  f o r  wa s h e r - d i s i n f e c t o r s  wo u l d  c o n c e r n  t h e  n u m b e r  o f  i t e m s  c l e a n e d  a n d  
d i s i n f e c t e d  t o  t h e  r e q u i r e d  s t a n d a r d .  

3 . 4 4  
p r o c e s s  c h e m i c a l  
f o r m u l a t i o n  o f  c h e m i c a l  c o m p o u n d s  i n t e n d e d  f o r  u s e  i n  a  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

N O T E  P r o c e s s  c h e m i c a l s  i n c l u d e  f o r  e x a m p l e  d e t e r g e n t s ,  s u r f a c t a n t s ,  r i n s e  a i d s ,  d i s i n f e c t a n t s ,  e n z y m a t i c  
c l e a n e r s .  

3 . 4 5  
p r o c e s s  v a r i a b l e  
p h y s i c a l  a n d  c h e m i c a l  p r o p e r t i e s  t h a t  i n f l u e n c e  t h e  e f f i c a c y  o f  a l l  s t a g e s  o f  t h e  p r o c e s s  

E X A M P L E  T i m e s ,  t e m p e r a t u r e s ,  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n ,  p r e s s u r e s  a n d  f l o ws .  

3 . 4 6  
p r o c e s s  v e r i f i c a t i o n  r e c o r d e r  
d e v i c e  t h a t ,  i n d e p e n d e n t l y  o f  t h e  a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r ,  r e c o r d s  v a l u e s  o b t a i n e d  f o r  s o m e ,  o r  a l l ,  o f  t h e  

c o n t r o l  v a r i a b l e s  

3 . 4 7  
r e c o r d e r  
s y s t e m  f i t t e d  t o  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r ,  o r  c o n n e c t e d  t o  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r ,  p r o d u c i n g  a  p e r m a n e n t  
r e c o r d  o f  i n f o r m a t i o n  g r a p h i c a l l y ,  d i g i t a l l y  o r  e l e c t r o n i c a l l y  

3 . 4 8  
r e - q u a l i f i c a t i o n  
r e p e a t  o f  p a r t  o r  a l l  o f  t h e  v a l i d a t i o n  t e s t  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p u r p o s e  o f  c o n f i r m i n g  p r o c e s s  r e l i a b i l i t y  

3 . 4 9  
r i n s i n g  

r e m o v a l  o f  p r o c e s s  r e s i d u e s  b y  d i s p l a c e m e n t  a n d  d i l u t i o n  w i t h  w a t e r  

3 . 5 0  
r o u t i n e  t e s t  

p e r i o d i c  c h e c ki n g  a n d  t e s t i n g  c a r r i e d  o u t  t o  e s t a b l i s h  t h a t  t h e  o p e r a t i o n a l  p e r f o r m a n c e  o f  t h e  w a s h e r -
d i s i n f e c t o r  r e m a i n s  w i t h i n  t h e  l i m i t s  e s t a b l i s h e d  d u r i n g  v a l i d a t i o n  

3 . 5 1  
s t e a m  g e n e r a t o r  
v e s s e l  d e s i g n e d  t o  c o n t a i n  w a t e r  a n d  a  h e a t i n g  s y s t e m  ( e . g .  a  s t e a m  c o i l  o r  a  f u l l y  i m m e r s e d  e l e c t r i c  

e l e m e n t )  w h i c h  i s  u s e d  t o  h e a t  w a t e r  t o  i t s  v a p o r  s t a t e  
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3 . 5 2  
t a n k  
p r o c e s s  v e s s e l ,  i n t e g r a l  t o  t h e  w a s h e r - d i s i n f e c t o r ,  d e s i g n e d  t o  h o l d  f l u i d s  t h a t  a r e  u s e d  d u r i n g  p r o c e s s i n g  

3 . 5 3  
t e s t  m i c r o o r g a n i s m  
m i c r o b i a l  s t r a i n  f r o m  a  r e c o g n i z e d  c u l t u r e  c o l l e c t i o n  u s e d  i n  m i c r o b i o l o g i c a l  t e s t i n g  o f  t h e  p e r f o r m a n c e  o f  

a  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

N O T E  A  r e c o g n i z e d  c u l t u r e  c o l l e c t i o n  i s  a n  i n t e r n a t i o n a l  d e p o s i t o r y  u n d e r  t h e  B u d a p e s t  T r e a t y  o n  “ T h e  
I n t e r n a t i o n a l  R e c o g n i t i o n  o f  t h e  D e p o s i t  o f  M i c r o o r g a n i s m s  f o r  t h e  P u r p o s e  o f  P a t e n t  a n d  R e g u l a t i o n " .  

3 . 5 4  
t e s t  s o i l  
f o r m u l a t i o n  u s e d  t o  t e s t  t h e  e f f i c a c y  o f  c l e a n i n g  i n  a  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

3 . 5 5  
t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  
d i s i n f e c t i o n  a c h i e v e d  b y  t h e  a c t i o n  o f  m o i s t  h e a t  

3 . 5 6  
t y p e  t e s t  
t e s t  p r o g r a m  t o  v e r i f y  c o n f o r m i t y  o f  a  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  t y p e  t o  t h i s  s t a n d a r d  a n d  e s t a b l i s h  d a t a  f o r  

r e f e r e n c e  i n  s u b s e q u e n t  t e s t s  

3 . 5 7  
u n l o a d i n g  d o o r  

d o o r  i n  a  d o u b l e - e n d e d  ( 3 . 2 1 )  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  t h r o u g h  w h i c h  t h e  l o a d  i s  r e m o v e d  a f t e r  a n  o p e r a t i n g  
c y c l e  

3 . 5 8  
v a l i d a t i o n  
d o c u m e n t e d  p r o c e d u r e  f o r  o b t a i n i n g ,  r e c o r d i n g  a n d  i n t e r p r e t i n g  t h e  r e s u l t s  r e q u i r e d  t o  e s t a b l i s h  t h a t  a  

p r o c e s s  w i l l  c o n s i s t e n t l y  y i e l d  p r o d u c t  c o m p l y i n g  w i t h  p r e d e t e r m i n e d  s p e c i f i c a t i o n s  

[ I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 1 ,  d e f i n i t i o n  2 . 5 0 ]  

3 . 5 9  
v e r i f i c a t i o n  
c o n f i r m a t i o n  t h r o u g h  t h e  p r o v i s i o n  o f  o b j e c t i v e  e v i d e n c e ,  t h a t  s p e c i f i e d  r e q u i r e m e n t s  h a v e  b e e n  f u l f i l l e d  

[ I S O  9 0 0 0 : 2 0 0 5 ,  d e f i n i t i o n  3 . 8 . 4 ]  

3 . 6 0  
v i a b l e  m i c r o o r g a n i s m  
m i c r o o r g a n i s m s ,  i n c l u d i n g  v i r u s e s ,  w h i c h  a r e  c a p a b l e  o f  m u l t i p l i c a t i o n  u n d e r  s p e c i f i e d  c u l t u r e  c o n d i t i o n s  

3 . 6 1  
w a r n i n g  p i p e  

s e c o n d a r y  o v e r f l o w  p i p e  s o  f i t t e d  t h a t  i t s  o u t l e t ,  w h e t h e r  i n s i d e  o r  o u t s i d e  t h e  m a c h i n e ,  i s  i n  a  
c o n s p i c u o u s  p o s i t i o n  t o  i n d i c a t e  a n  o v e r f l o w  c o n d i t i o n  
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3 . 6 2  
w a s h e r - d i s i n f e c t o r  

W D  
m a c h i n e  i n t e n d e d  t o  c l e a n  a n d  d i s i n f e c t  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o t h e r  a r t i c l e s  u s e d  i n  t h e  c o n t e x t  o f  m e d i c a l ,  

d e n t a l ,  p h a r m a c e u t i c a l  a n d  v e t e r i n a r y  p r a c t i c e  

3 . 6 3  
w a s h i n g  

r e m o v a l  o f  a d h e r e n t  c o n t a m i n a t i o n  f r o m  s u r f a c e s  t o  b e  c l e a n e d  b y  m e a n s  o f  a n  a q u e o u s  m e d i u m ,  w i t h  o r  
w i t h o u t  p r o c e s s  c h e m i c a l s ,  a s  n e c e s s a r y  

3 . 6 4  
w o r k s  t e s t  
s e r i e s  o f  t e s t s  p e r f o r m e d  p r i o r  t o  d e l i v e r y  t o  d e m o n s t r a t e  c o m p l i a n c e  o f  e a c h  w a s h e r - d i s i n f e c t o r  w i t h  i t s  

s p e c i f i c a t i o n  

3 . 6 5  
z  v a l u e  

c h a n g e  i n  t e m p e r a t u r e  i n  ke l v i n s  ( K)  r e q u i r e d  t o  a c h i e v e  a  t e n f o l d  c h a n g e  i n  t h e  r a t e  o f  m i c r o b i a l  
i n a c t i v a t i o n  b y  a  m o i s t  h e a t  d i s i n f e c t i o n  p r o c e s s  

4  P e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  

4 . 1  G e n e r a l  

4 . 1 . 1  C o m p l i a n c e  w i t h  t h e  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  s h a l l  b e  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  m e t h o d s  
g i v e n  i n  C l a u s e  6 .  

N O T E  C o n f o r m i t y  o f  a  W D  t o  t h i s  p a r t  o f  I S O  1 5 8 8 3  a n d  s u b s e q u e n t  r e l e v a n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3  c a n  b e  t e s t e d  
a n d  d o c u m e n t e d  a s  t h e  c o n d i t i o n  o f  t h e  W D  a s  s u p p l i e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  ( “ a s  s u p p l i e d ”  i s  d e f i n e d  i n  6 . 1 . 2 )  a n d  

a s  t h e  c o n d i t i o n  o f  t h e  W D  a s  i n s t a l l e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r ,  u s e r ,  o r  t h i r d  p a r t y  ( “ a s  i n s t a l l e d ”  i s  d e f i n e d  i n  6 . 1 . 3 ) .  

4 . 1 . 2  A n y  i t e m  w h i c h  h a s  b e e n  p r o c e s s e d  i n  a  W D  c o n f o r m i n g  t o  t h e  I S O  1 5 8 8 3  s e r i e s  s h a l l  h a v e  b e e n  
c l e a n e d ,  d i s i n f e c t e d ,  r i n s e d  a n d ,  w h e n  a p p r o p r i a t e ,  d r i e d .  

N O T E  T h e  p e r f o r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  d e p e n d  o n  a  n u m b e r  o f  f a c t o r s ,  wh i c h  i n c l u d e  t h e  n a t u r e  o f  t h e  i t e m ( s )  t o  
b e  p r o c e s s e d ,  t h e  d i s i n f e c t i o n  e f f i c a c y  r e q u i r e d  ( a s  d e t e r m i n e d  b y  t h e  l e v e l  o f  r i s k a s s o c i a t e d  wi t h  t h e  u s e  o f  t h e  
i t e m ) ,  t h e  n a t u r e  o f  t h e  c o n t a m i n a t i o n  t o  b e  r e m o v e d ,  t h e  n a t u r e  a n d  e x t e n t  o f  a n y  p r e - t r e a t m e n t ,  t h e  t e m p e r a t u r e ,  

t h e  p h y s i c a l  e n e r g y  ( t y p e ,  p o w e r ,  d u r a t i o n ) ,  d e t e r g e n t  s y s t e m ,  p e r m i s s i b l e  e x t e n t  o f  p r o c e s s  r e s i d u e s ,  e t c .  

4 . 1 . 3  T h e  s p e c i f i e d  p e r f o r m a n c e  s h a l l  b e  a c h i e v e d  b y  a n  o p e r a t i n g  c y c l e  u n d e r  t h e  c o n t r o l  o f  a n  
a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r  a n d  i n c l u d i n g ,  w h e n  a p p r o p r i a t e ,  t h e  s t a g e s  f o r :  

a )  c l e a n i n g ,  w h i c h  m a y  i n c l u d e  s e v e r a l  s t a g e s ;  

b )  d i s i n f e c t i n g ;  

c )  r i n s i n g ;  

d )  d r y i n g  ( w h e n  a p p r o p r i a t e ) .  

W h e n  a p p r o p r i a t e ,  t w o  o r  m o r e  s t a g e s  s p e c i f i e d  a b o v e  c a n  b e  c o m b i n e d  a s  a  s i n g l e  s t a g e .  
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4 . 1 . 4  T h r o u g h o u t  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e  t h e  r a t e  a n d  e x t e n t  o f  a n y  c h a n g e  i n  t e m p e r a t u r e ,  p r e s s u r e  [ s e e  
8 . 1  b )  6 ) ]  o r  c o n c e n t r a t i o n  o f  p r o c e s s  c h e m i c a l s  [ s e e  8 . 1  b )  5 ) ]  s h a l l  b e  w i t h i n  l i m i t s  s p e c i f i e d  b y  t h e  

d e v i c e  m a n u f a c t u r e r  a s  t h o s e  w h i c h  a r e  c o m p a t i b l e  w i t h  t h e  i t e m ( s )  w h i c h  t h e  W D  i s  i n t e n d e d  t o  p r o c e s s  
[ s e e  8 . 1  b )  2 ) ] .  

4 . 1 . 5  D i s i n f e c t i o n  i s  s p e c i f i e d  b y  r e f e r e n c e  t o  t i m e  a n d  t e m p e r a t u r e  f o r  t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  o r  a s  t i m e ,  
t e m p e r a t u r e  a n d  c o n c e n t r a t i o n  f o r  c h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n .  

W h e n e v e r  p r a c t i c a b l e ,  t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  i s  p r e f e r r e d .  T h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  p r o c e s s e s  a r e  m o r e  e a s i l y  
c o n t r o l l e d  a n d  a v o i d  t h e  h a z a r d s  t o  s t a f f ,  p a t i e n t s  a n d  t h e  e n v i r o n m e n t  t h a t  c a n  o c c u r  t h r o u g h  t h e  u s e  o f  

c h e m i c a l  d i s i n f e c t a n t s .  

T h e  r e q u i r e d  d i s i n f e c t i o n  c o n d i t i o n s  o r  t h e  m i n i m u m  m i c r o b i a l  r e d u c t i o n  f a c t o r  n e c e s s a r y ,  i . e .  t h e  A0  v a l u e ,  
a r e  s p e c i f i e d  i n  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 .  

D i s i n f e c t i o n  p e r f o r m a n c e s  s p e c i f i e d  i n  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3  a r e  m i n i m u m  r e q u i r e m e n t s .  
R e g u l a t o r y  a u t h o r i t i e s  c a n  s p e c i f y  m o r e  s t r i n g e n t  r e q u i r e m e n t s  w i t h i n  t h e  t e r r i t o r i e s  f o r  w h i c h  t h e y  a r e  

r e s p o n s i b l e .  

4 . 1 . 6  W i t h i n  t h e  W D  e a c h  c h a m b e r  w h i c h  i s  u s e d  t o  c o n t a i n  t h e  l o a d  s h a l l  b e  c a p a b l e  o f  b e i n g  
d i s i n f e c t e d  u n d e r  t h e  c o n t r o l  o f  t h e  a u t o m a t i c  c o n t r o l l e r .  F o r  s i n g l e  c h a m b e r  m a c h i n e s  t h i s  s h a l l  b e  p a r t  o f  

t h e  n o r m a l  o p e r a t i n g  c y c l e .  F o r  m a c h i n e s  w i t h  t w o  o r  m o r e  c h a m b e r s  t h e  d i s i n f e c t i o n  c y c l e  m a y  b e  
s e p a r a t e  f r o m  t h e  n o r m a l  o p e r a t i n g  c y c l e .  F o r  m u l t i - c h a m b e r  m a c h i n e s  a  d i s i n f e c t i o n  c y c l e  s h a l l  n o t  b e  

r e q u i r e d  f o r  a n y  c h a m b e r  w h i c h  i s  u s e d  o n l y  f o r  d r y i n g .  

4 . 1 . 7  C h a m b e r s  i n  w h i c h  p r o c e s s  f l u i d  m a y  b e  p r e s e n t  d u r i n g  t h e  p r o c e s s  c y c l e  s h a l l  b e  f r e e  d r a i n i n g  
( s e e  6 . 5 . 2  a n d  6 . 5 . 4 ) .  

4 . 1 . 8  C o n t i n u o u s  p r o c e s s  W D s  s h a l l  b e  d e s i g n e d  i n  s u c h  a  w a y  t h a t  t h e  W D ,  t h e  l o a d  c a r r i e r s  a n d  t h e  
l o a d  a r e  n o t  r e - c o n t a m i n a t e d  b y  t h e  s i m u l t a n e o u s  p r o c e s s i n g  o f  o t h e r  l o a d s .  

4 . 1 . 9  T h e  e n v i r o n m e n t  i n  c o n t a c t  w i t h  t h e  l o a d  d u r i n g  t h e  f i n a l  r i n s e  a n d  d r y i n g  s t a g e s  s h a l l  b e  o f  a t  
l e a s t  t h e  p u r i t y  ( c h e m i c a l  a n d  m i c r o b i a l )  s p e c i f i e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u f a c t u r e r  a s  t h a t  w h i c h  w i l l  n o t  

a d v e r s e l y  a f f e c t  t h e  i t e m s  t h a t  t h e  W D  i s  i n t e n d e d  t o  p r o c e s s  o r  i m p a i r  t h e  i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  i t e m s .  

T h e  e n v i r o n m e n t  i n c l u d e s ,  b u t  i s  n o t  n e c e s s a r i l y  l i m i t e d  t o ,  a l l  t h e  f l u i d s  a n d  m a t e r i a l s  i n  d i r e c t  c o n t a c t  
w i t h  t h e  l o a d .  

4 . 1 . 1 0  T h e  e x t e n t  a n d  f r e q u e n c y  o f  t e s t i n g ,  u n d e r t a ke n  t o  v e r i f y  t h e  p u r i t y  o f  t h e  e n v i r o n m e n t  i n  c o n t a c t  
w i t h  t h e  l o a d ,  s h a l l  b e  d e t e r m i n e d  b y  r i s k  a n a l y s i s .  T h e  r i s k a n a l y s i s  s h a l l  t a ke  i n t o  a c c o u n t  t h e  i n t e n d e d  

u s e  o f  t h e  p r o c e s s e d  i t e m s  a n d  t h e  n a t u r e  o f  a n y  c o n t r o l  m e c h a n i s m s  a n d  s u b - s y s t e m s  e . g .  w a t e r  
t r e a t m e n t  s y s t e m s .  

4 . 2  C l e a n i n g  

4 . 2 . 1  G e n e r a l  

4 . 2 . 1 . 1  C l e a n i n g  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  i f  t h e  a c c e p t a n c e  c r i t e r i a  f o r  t h e  t e s t  
m e t h o d  i n  6 . 1 0  a n d  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3  h a v e  b e e n  m e t .  

T h e  t e s t  m e t h o d  f o r  t y p e  t e s t i n g  a n d  o p e r a t i o n a l  t e s t i n g  ( 6 . 1 0 . 2 )  s h a l l  e m p l o y  o n e  o f  t h e  n a t i o n a l l y  
p u b l i s h e d  t e s t s  s o i l s  a n d  m e t h o d s  a s  d e s c r i b e d  i n  I S O /T S  1 5 8 8 3 - 5  a n d  A A M I /T I R 3 0  ( s e e  a l s o  

R e f e r e n c e s  [ 2 4 ]  t o  [ 3 9 ] ) .  
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N O T E  1  I S O /T S  1 5 8 8 3 - 5  i n c l u d e s  t h e  d e s c r i p t i o n  o f  t e s t  m e t h o d s  i n c l u d i n g  t h e i r  t e s t  s o i l s  wh i c h  a r e  c u r r e n t l y  
b e i n g  a p p l i e d  i n  d i f f e r e n t  c o u n t r i e s .  

N O T E  2  A d d i t i o n a l  v e r i f i c a t i o n  o f  a t t a i n m e n t  o f  t h e  r e q u i r e d  c l e a n i n g  e f f i c a c y  d u r i n g  o p e r a t i o n a l  t e s t i n g  c a n  b e  
p r o v i d e d  b y  t h e  u s e  o f  o n e  o f  t h e  m e t h o d s  f o r  t h e  d e t e c t i o n  a n d  a s s e s s m e n t  o f  r e s i d u a l  p r o t e i n  g i v e n  i n  6 . 1 0 . 3  a n d  

A n n e x  C .  

N O T E  3  A  t e s t  f o r  r e s i d u a l  p r o t e i n  i s  p e r f o r m e d  f o r  d e t e r m i n i n g  c l e a n i n g  e f f i c a c y  o n  u s e d  m e d i c a l  d e v i c e s  b u t  c a n  
a l s o  b e  u s e d  w i t h  p r o t e i n a c e o u s  t e s t  s o i l .  

T h e  t e s t  m e t h o d  f o r  p e r f o r m a n c e  q u a l i f i c a t i o n  o f  c l e a n i n g  e f f i c a c y  i s  d e s c r i b e d  i n  6 . 1 0 . 3  a n d  s h a l l  i n c l u d e  
t h e  u s e  o f  o n e  o f  t h e  m e t h o d s  f o r  t h e  d e t e c t i o n  a n d  a s s e s s m e n t  o f  r e s i d u a l  p r o t e i n a c e o u s  c o n t a m i n a t i o n  

g i v e n  i n  A n n e x  C .  

N O T E  4  T h e  t h r e e  t e s t  m e t h o d s  f o r  p r o t e i n  r e s i d u e  t e s t i n g  i n  A n n e x  C  a r e  n o t  e q u a l l y  s e n s i t i v e .  T h e  n i n h y d r i n  
m e t h o d  ( C . 1 )  a n d  b i u r e t  m e t h o d  ( C . 3 )  h a v e  s i m i l a r  s e n s i t i v i t i e s  b u t  a r e  r e g a r d e d  a s  a  l i m i t  t e s t  a n d  a  s e m i -
q u a n t i t a t i v e  t e s t  r e s p e c t i v e l y .  T h e  O P A  m e t h o d  ( C . 2 )  i s  m o r e  s e n s i t i v e  b u t  r e q u i r e s  t h e  u s e  o f  l a b o r a t o r y  f a c i l i t i e s .  

B o t h  t h e  n i n h y d r i n  a n d  O P A  m e t h o d s  r e a c t  w i t h  α-  a n d  ε- a m i n o  g r o u p s  o f  p r o t e i n s ;  o t h e r  a m i n o  c o m p o u n d s  c a n  g i v e  
f a l s e  p o s i t i v e s .  

4 . 2 . 1 . 2  T h e  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  s t a t e  ( s e e  C l a u s e  8 )  t h e  p r o c e s s  c h e m i c a l s  a n d  t h e  q u a l i t y  o f  w a t e r  
( s e e  6 . 4 )  u s e d  d u r i n g  p r o d u c t  c o m p a t i b i l i t y  s t u d i e s  a n d  t e s t i n g  t o  c o n f i r m  c o m p l i a n c e  o f  t h e  W D  w i t h  t h e  

r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

4 . 2 . 2  F l u s h i n g  s t a g e  

T h e  i n - f l o w i n g  w a t e r  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  a t  a  t e m p e r a t u r e  l o w  e n o u g h  t o  p r e c l u d e  t h e  o c c u r r e n c e  o f  
p r o t e i n  c o a g u l a t i o n .  

N O T E  T e m p e r a t u r e s  h i g h e r  t h a n  4 5  ° C  c a n  c a u s e  p r o t e i n  c o a g u l a t i o n  d u r i n g  t h e  f l u s h i n g  s t a g e  a n d  c a u s e  
c l e a n i n g  p r o b l e m s .  

4 . 2 . 3  W a s h i n g  s t a g e  

T h e  t e m p e r a t u r e  o f  w a t e r  a n d  a q u e o u s  s o l u t i o n s  i n  c o n t a c t  w i t h  t h e  l o a d  d u r i n g  t h e  w a s h i n g  s t a g e  s h a l l  
b e  c o n t r o l l e d  w i t h i n  l i m i t s  s t a t e d  b y  t h e  W D  m a n u f a c t u r e r .  

T h e  t e m p e r a t u r e  o f  t h e  d e t e r g e n t  s o l u t i o n s  s h a l l  b e  c o n t r o l l e d  w i t h i n  t h e  m a x i m u m  a n d  m i n i m u m  
t e m p e r a t u r e s  s t a t e d  b y  t h e  d e t e r g e n t  m a n u f a c t u r e r .  

4 . 3  D i s i n f e c t i o n  

L e v e l s  o f  d i s i n f e c t i o n  s h a l l  b e  s p e c i f i e d  b y  W D  m a n u f a c t u r e r s ,  a n d  a p p r o p r i a t e  v a l i d a t i o n  c o n d u c t e d  t o  
s u p p o r t  t h e  s p e c i f i e d  l e v e l s  o f  d i s i n f e c t i o n  f o r  t h e  i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  W D .  

4 . 3 . 1  T h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  

4 . 3 . 1 . 1  T h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  o f  t h e  l o a d  a n d  l o a d  c a r r i e r s  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  i f ,  
w h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 8 . 2  a n d  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 ,  t h e  s p e c i f i e d  

m i n i m u m  t e m p e r a t u r e  f o r  t h e  s p e c i f i e d  m i n i m u m  ( h o l d i n g )  t i m e ,  o r  t h e  e q u i v a l e n t  l e t h a l i t y  (A0 ,  s e e  
A n n e x  B ) ,  i s  a c h i e v e d  o n  a l l  s u r f a c e s  w h i c h  a r e  r e q u i r e d  t o  b e  d i s i n f e c t e d .  

4 . 3 . 1 . 2  T h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  o f  t h e  c h a m b e r  w a l l s  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  i f  w h e n  
t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 8 . 3  a n d  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 ,  t h e  s p e c i f i e d  m i n i m u m  
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t e m p e r a t u r e  i s  a t t a i n e d  f o r  t h e  s p e c i f i e d  m i n i m u m  t i m e ,  o r  t h e  e q u i v a l e n t  l e t h a l i t y  (A0 ) ,  i s  a c h i e v e d  o n  a l l  
c h a m b e r  w a l l s .  

4 . 3 . 1 . 3  T h e  t e m p e r a t u r e  s h a l l  b e  c o n t i n u o u s l y  m a i n t a i n e d  w i t h i n  t h e  s p e c i f i e d  d i s i n f e c t i o n  
t e m p e r a t u r e  b a n d  f o r  t h e  s p e c i f i e d  d i s i n f e c t i o n  t i m e .  

N O T E  T h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  c a n  b e  a c h i e v e d  b y  e x p o s u r e  t o  h o t  w a t e r ,  s t e a m  o r  a  c o m b i n a t i o n  o f  t h e  t wo .  

4 . 3 . 2  C h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  

4 . 3 . 2 . 1  C h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  o f  t h e  l o a d  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  w h e n  a l l  l o a d  
s u r f a c e s  h a v e  b e e n  e x p o s e d  t o  t h e  s p e c i f i e d  c o n d i t i o n s  o f  c h e m i c a l  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n  a n d  

t e m p e r a t u r e  f o r  t h e  r e q u i r e d  c o n t a c t  t i m e .  

4 . 3 . 2 . 2  C h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  o f  t h e  c h a m b e r  w a l l s  a n d  l o a d  c a r r i e r s  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  
a c h i e v e d  w h e n  t h e  s p e c i f i e d  c o n d i t i o n s  o f  c h e m i c a l  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n ,  t e m p e r a t u r e  a n d  c o n t a c t  

t i m e  h a v e  b e e n  a t t a i n e d  o n  a l l  c h a m b e r  w a l l s  a n d  l o a d  c a r r i e r s .  

4 . 3 . 2 . 3  T h e  c o n d i t i o n s  o f  t i m e ,  t e m p e r a t u r e  a n d  c h e m i c a l  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n  s h a l l  b e  t h o s e  
s p e c i f i e d ,  u n d e r  t h e  c o n d i t i o n s  o f  u s e ,  b y  t h e  d i s i n f e c t a n t  m a n u f a c t u r e r .  

A l t e r n a t i v e l y ,  a  p a r t y  o t h e r  t h a n  t h e  d i s i n f e c t a n t  m a n u f a c t u r e r  s h o u l d  d e t e r m i n e  t h e  c o n d i t i o n s  o f  t i m e ,  
t e m p e r a t u r e  a n d  c h e m i c a l  d i s i n f e c t a n t  c o n c e n t r a t i o n  t h a t  p r o v i d e  t h e  r e q u i r e d  m i c r o b i a l  r e d u c t i o n  f a c t o r  
( s e e  4 . 1 . 5 ) .  

A p p r o p r i a t e  a d d i t i o n a l  t e s t i n g  ( e . g .  l o a d  c o m p a t i b i l i t y ,  e n v i r o n m e n t a l  s a f e t y ,  d i s i n f e c t a n t  s t a b i l i t y )  s h a l l  
h a v e  b e e n  p e r f o r m e d  a l s o .  

4 . 3 . 2 . 4  M i c r o b i o l o g i c a l  t e s t i n g  s h a l l  b e  p e r f o r m e d  ( s e e  I S O  1 5 8 8 3 - 4 ) .  

4 . 3 . 3  T h e r m a l  a n d  c h e m i c a l  d i s i n f e c t i o n  

4 . 3 . 3 . 1  T h e  t e m p e r a t u r e  o n  a l l  s u r f a c e s  o f  t h e  l o a d  a n d  l o a d  c a r r i e r  s h a l l  b e  w i t h i n  −0  ° C  a n d  +5  ° C  
o f  t h e  d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  t h r o u g h o u t  t h e  t i m e  s p e c i f i e d  f o r  d i s i n f e c t i o n  w h e n  t h i s  h a s  b e e n  s p e c i f i e d  

a s  a  t i m e /t e m p e r a t u r e  r e l a t i o n s h i p  ( s e e  6 . 8 . 2 ) .  

4 . 3 . 3 . 2  T h e  t e m p e r a t u r e s  r e c o r d e d  o n  t h e  s u r f a c e  o f  t h e  c h a m b e r  w a l l  s h a l l  b e  w i t h i n  −0  ° C  a n d  
+5  ° C  o f  t h e  d i s i n f e c t i o n  t e m p e r a t u r e  t h r o u g h o u t  t h e  t i m e  s p e c i f i e d  f o r  d i s i n f e c t i o n  w h e n  t h i s  h a s  b e e n  

s p e c i f i e d  a s  a  t i m e /t e m p e r a t u r e  r e l a t i o n s h i p  ( s e e  6 . 8 . 3 ) .  

4 . 4  R i n s i n g  

4 . 4 . 1  T h e  W D  s h a l l  b e  p r o v i d e d  w i t h  a  r i n s i n g  s t a g e  w h i c h  r e d u c e s  t h e  c o n c e n t r a t i o n  o f  p r o c e s s  
c h e m i c a l s  o n  t h e  l o a d  t o  a  l e v e l  n o t  e x c e e d i n g  t h a t  s p e c i f i e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r ,  o r  s u p p l i e r ,  o f  t h e  

p r o c e s s  c h e m i c a l ( s )  a s  s a f e  i n  t h e  c o n t e x t  o f  t h e  i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  l o a d .  

4 . 4 . 2  R i n s i n g  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  i f ,  w h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 1 0 . 4  a n d  
w i t h  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 ,  t h e  r e d u c t i o n  o f  p r o c e s s  c h e m i c a l s  h a s  b e e n  

d e t e r m i n e d  a n d  b e e n  s h o w n  t o  h a v e  b e e n  s u f f i c i e n t  f o r  t h e  s u b s e q u e n t  i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  l o a d .  

4 . 4 . 3  M e a n s  s h a l l  b e  p r o v i d e d ,  o r  s p e c i f i e d ,  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  c h e m i c a l  a n d  m i c r o b i a l  q u a l i t y  o f  t h e  
f i n a l  r i n s e  w a t e r  w i l l  n o t  i m p a i r  t h e  s t a n d a r d  o f  c l e a n l i n e s s  a n d  d i s i n f e c t i o n  ( s e e  a l s o  6 . 4 . 2 ) .  
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4 . 5  D r y i n g  

4 . 5 . 1  T h e  W D  s h a l l ,  u n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f i e d ,  b e  p r o v i d e d  w i t h  a  d r y i n g  s t a g e  w h i c h  r e m o v e s  s u r f a c e  
m o i s t u r e  f r o m  t h e  l o a d .  

4 . 5 . 2  D r y i n g  o f  t h e  l o a d  s h a l l  b e  d e e m e d  t o  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  i f ,  w h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  
6 . 1 2  a n d  t h e  r e l e v a n t  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 ,  n o  r e s i d u a l  w a t e r  i s  d e t e c t e d  a t  t h e  e n d  o f  t h e  
d r y i n g  s t a g e .  

4 . 5 . 3  H o t  a i r  o r  c o m p r e s s e d  a i r  u s e d  f o r  d r y i n g  s h a l l  b e  o f  a  q u a l i t y  w h i c h  s h a l l  n o t  i m p a i r  t h e  
c l e a n l i n e s s  o f ,  n o r  i n t r o d u c e  m i c r o b i a l  c o n t a m i n a t i o n  t o ,  t h e  l o a d .  

W h e n  a i r  f r e e  f r o m  b a c t e r i a l  o r  p a r t i c u l a t e  c o n t a m i n a t i o n  i s  n e c e s s a r y  t o  f u l f i l l  t h i s  r e q u i r e m e n t ,  t h i s  c a n  
b e  a c h i e v e d  f o r  e x a m p l e  b y  t h e  u s e  o f  H E P A  ( h i g h  e f f i c i e n c y  p a r t i c u l a t e  a i r )  f i l t e r e d  a i r .  

4 . 5 . 4  W h e n  a i r  f i l t e r s  a r e  f i t t e d ,  m e a n s  s h a l l  b e  p r o v i d e d  t o  e n a b l e  t h e  f i l t r a t i o n  s y s t e m  t o  b e  t e s t e d .  

T h e  f i l t e r  u s e d  s h a l l  b e  t e s t e d  f o r  p a r t i c u l a t e  a r r e s t  e f f i c i e n c y  a t  t h e  p o i n t  o f  u s e  ( s e e  6 . 1 1 ) .  

M i c r o b i a l  s a m p l i n g  w i l l  n o t  n o r m a l l y  b e  r e q u i r e d  f o r  t h e  s y s t e m  u n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f i e d  i n  t h e  p u r c h a s e  
c o n t r a c t .  

F o r  a p p l i c a t i o n s  w h e r e  i t  i s  i m p o r t a n t  t h a t  t h e  a i r  b e  f r e e  f r o m  m i c r o b i a l  c o n t a m i n a t i o n ,  i t  m i g h t  b e  
n e c e s s a r y  t o  c a r r y  o u t  t e s t i n g  d u r i n g  t h e  p r o c e s s  o r  b e f o r e  a n d /o r  a f t e r  e a c h  c y c l e .  

M a n y  W D s  a r e  f i t t e d  w i t h  a i r  f i l t e r s  t o  r e m o v e  p a r t i c u l a t e  m a t e r i a l  f r o m  t h e  a i r  s u p p l i e d  t o  t h e  d r y i n g  s t a g e .  
T h e s e  f i l t e r s  a r e  o f t e n  H E P A  f i l t e r s  ( e . g .  C l a s s  H  1 2  o r  C l a s s  H  1 3  a s  s p e c i f i e d  i n  E N  1 8 2 2 - 1 : 1 9 9 8 )  o f  t h e  
t y p e  u s e d  t o  r e m o v e  b a c t e r i a l  c o n t a m i n a t i o n  f r o m  a n  a i r  s u p p l y .  W h e n  t h e y  a r e  u s e d  a s  g e n e r a l  
p a r t i c u l a t e  f i l t e r s ,  p e r f o r m a n c e  t e s t s  w i l l  n o t  n o r m a l l y  b e  r e q u i r e d  o n  t h e  i n s t a l l e d  f i l t e r .  

4 . 6  P r o c e s s  c h e m i c a l s  

T h e  W D  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  o b t a i n ,  f r o m  t h e  m a n u f a c t u r e r  o f  e a c h  s p e c i f i e d  p r o c e s s  c h e m i c a l  [ s e e  8 . 2  g ) ] ,  
a n y  r e q u i r e m e n t s  f o r  s a f e  h a n d l i n g ,  d a t a  o n  t h e  m a x i m u m  p e r m i t t e d  r e s i d u a l  l e v e l  o n  d e v i c e s  a n d  t h e  

m e t h o d  o f  d e t e c t i o n  t o  b e  u s e d  f o r  d e t e r m i n i n g  p r o c e s s  r e s i d u a l s .  T h e  s a m p l i n g  m e t h o d  a n d  a n a l y t i c a l  
m e t h o d  s p e c i f i e d  s h a l l  b e  c a p a b l e  o f  d e t e r m i n i n g  t h e  p r e s e n c e  o f  p r o c e s s  c h e m i c a l  a t  c o n c e n t r a t i o n s  

b e l o w  t h a t  s p e c i f i e d  a s  p o t e n t i a l l y  h a r m f u l ,  i . e .  a s  t h e  m a x i m u m  a c c e p t a b l e  l e v e l .  

N O T E  1  T h e  r e s i d u a l  l e v e l  wh i c h  c a n  b e  t o l e r a t e d  wi l l  d e p e n d  u p o n  t h e  n a t u r e  o f  t h e  c h e m i c a l  a n d  t h e  i n t e n d e d  
u s e  o f  t h e  p r o d u c t  b e i n g  p r o c e s s e d .  

N O T E  2  T h e  s p e c i f i e d  p e r f o r m a n c e  c a n n o t  b e  a c h i e v e d  i f  o t h e r  p r o c e s s  c h e m i c a l s  t h a n  t h o s e  w h i c h  we r e  t e s t e d  
d u r i n g  t y p e  t e s t i n g  a r e  u s e d .  

W h e n  u s i n g  p r o c e s s  c h e m i c a l s ,  t h e  i n s t r u c t i o n s  f r o m  t h e  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e  p r o c e s s  c h e m i c a l ,  e . g .  
r e g a r d i n g  t h e  c o n c e n t r a t i o n  a n d  t e m p e r a t u r e ,  s h o u l d  b e  f o l l o w e d .  
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5  M e c h a n i c a l  a n d  p r o c e s s  r e q u i r e m e n t s  

5 . 1  M a t e r i a l s ,  d e s i g n  a n d  m a n u f a c t u r e /c o n s t r u c t i o n  

5 . 1 . 1  T h e  m a t e r i a l s  u s e d  i n  t h e  W D  a n d  i t s  a c c e s s o r i e s ,  i n c l u d i n g  l o a d  c a r r i e r s ,  s h a l l  t o l e r a t e  t h e  
c h e m i c a l ,  m e c h a n i c a l  a n d  t h e r m a l  s t r a i n s  e n c o u n t e r e d  d u r i n g  n o r m a l  u s e  a s  s p e c i f i e d  b y  t h e  

m a n u f a c t u r e r .  

T h e  p a r t s  o f  t h e  W D  w h i c h  c o m e  i n t o  c o n t a c t  w i t h  t h e  l o a d  s h o u l d  b e  m a n u f a c t u r e d  f r o m  m a t e r i a l s  w h i c h  
h a v e  c o r r o s i o n  a n d  a b r a s i o n  r e s i s t a n c e  p r o p e r t i e s .  

A l l  p a r t s  o f  t h e  m a c h i n e  w h i c h  c o m e  i n t o  c o n t a c t  w i t h  t h e  w a t e r ,  c h e m i c a l s  a n d /o r  s t e a m  s h o u l d  b e  a b l e  
t o  w i t h s t a n d  t h e  p o s s i b l e  c o r r o s i v e  a c t i o n s  o f  t h e s e  s u b s t a n c e s  o r  t h e  c l a s s e s  o f  c h e m i c a l s  w h i c h  a r e  n o t  

t o  b e  u s e d  s h o u l d  b e  c l e a r l y  s t a t e d  i n  t h e  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .  

I n  t h e  s e l e c t i o n  o f  t h e  m a t e r i a l s  o f  c o n s t r u c t i o n ,  d u e  a t t e n t i o n  s h o u l d  b e  p a i d  t o  t h e  e f f e c t s  o f  g a l v a n i c  
a t t a c k,  v i b r a t i o n  a n d  d i f f e r e n t i a l  e x p a n s i o n  w h e n  d i s s i m i l a r  m e t a l s  a r e  u s e d  i n  c o n t a c t .  

T h e  c o m b i n a t i o n  o f  m a t e r i a l s  u s e d  i n  t h e  c o n s t r u c t i o n  o f  t h e  W D  s h o u l d  b e  c o m p a t i b l e  w i t h  e a c h  o t h e r  
a n d  w i t h  t h e  p a r a m e t e r s  o f  t h e  p r o c e s s .  

5 . 1 . 2  T h e  c o m p o n e n t s  o f  t h e  s y s t e m  u s e d  t o  c o n t a i n  a n d  d i s p e n s e  c h e m i c a l  a d d i t i v e s  s h a l l  b e  
c o n s t r u c t e d  f r o m  m a t e r i a l s  r e s i s t a n t  t o  r e a c t i o n  w i t h  a c i d ,  a l ka l i n e ,  o x i d i z i n g  a n d  o t h e r  c h e m i c a l  s y s t e m s  

s u c h  t h a t  t h e r e  i s  n o  a d v e r s e  i n t e r a c t i o n  w i t h  t h e  l o a d  w h i c h  t h e  W D  i s  i n t e n d e d  t o  p r o c e s s .  

5 . 1 . 3  U n l e s s  o t h e r w i s e  s t a t e d  b y  t h e  W D  m a n u f a c t u r e r ,  t h e  c h a m b e r  s h a l l  b e  d e s i g n e d  t o  w i t h s t a n d  n o  
l e s s  t h a n  1 0  0 0 0  o p e r a t i o n a l  c y c l e s  w i t h o u t  s u f f e r i n g  f a i l u r e  w h e n  o p e r a t e d  a n d  m a i n t a i n e d  i n  a c c o r d a n c e  
w i t h  t h e  W D  m a n u f a c t u r e r ’ s  i n s t r u c t i o n s .  

C o m p l i a n c e  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  b y  r e v i e w  o f  t h e  d e s i g n  v e r i f i c a t i o n  d a t a  ( s e e  I S O  9 0 0 1 : 2 0 0 0 ,  7 . 3 . 5 ) .  

5 . 1 . 4  F l o o r  m o u n t e d  W D s  s h a l l  b e  p r o v i d e d  w i t h  m e a n s  t o  c o m p e n s a t e  f o r  i r r e g u l a r  s u r f a c e s  o n  f l o o r s .  
T h e  W D  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  s t a t e  t h e  m a x i m u m  d e v i a t i o n  f r o m  a  p l a n e  h o r i z o n t a l  s u r f a c e  t h a t  c a n  b e  

a c c o m m o d a t e d .  

5 . 1 . 5  T h e  W D  s h a l l  b e  c o n s t r u c t e d  s o  a s  t o  e n a b l e  a c c e s s  w i t h o u t  t h e  u s e  o f  t o o l s  f o r  r o u t i n e  t a s ks  
w h i c h  a r e  i n t e n d e d  t o  b e  c a r r i e d  o u t  b y  t h e  o p e r a t o r .  

D u e  r e g a r d  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  t h e  m e a n s  o f  a c c e s s  f o r  c o m p o n e n t  m a i n t e n a n c e  a n d  g e n e r a l  c l e a n i n g .  
P a n e l s  s h o u l d  b e  e a s i l y  r e m o v e d  a n d  r e i n s t a l l e d .  I n f o r m a t i o n  s u p p l i e d  b y  t h e  p u r c h a s e r  s h o u l d  i n d i c a t e  i f  

t h e  m a c h i n e ' s  l o c a t i o n  r e s t r i c t s  a c c e s s  t o  t h e  m a c h i n e ,  e . g .  i t  i s  l o c a t e d  a g a i n s t  a  w a l l  [ s e e  1 0  m ) ] .  

5 . 1 . 6  A l l  a c c e s s i b l e  c o m p o n e n t s  a n d  s u r f a c e s  s h a l l  b e  f r e e  f r o m  s h a r p  e d g e s ,  b u r r s ,  e t c .  

E x t e r n a l  s u r f a c e s  o f  t h e  W D  s h o u l d  b e  f i n i s h e d  s m o o t h  a n d  e a s y  t o  c l e a n .  

5 . 1 . 7  D u r i n g  n o r m a l  o p e r a t i o n  o f  t h e  W D  t h e  c h a m b e r ,  p i p e w o r k a n d  a s s o c i a t e d  c o m p o n e n t s  s h a l l  b e  
f r e e  f r o m  l e a ks  a p p a r e n t  t o  v i s u a l  i n s p e c t i o n .  

5 . 1 . 8  T h e  c h a m b e r  s h a l l  n o t  l e a k w h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 5 . 3 .  

5 . 1 . 9  L o a d  c a r r i e r s  s h a l l  b e  p r o v i d e d  t o  l o c a t e  t h e  l o a d  d u r i n g  t h e  w a s h i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  p r o c e s s e s .  
I f  i n t e r c h a n g e a b l e  l o a d  c a r r i e r s /b a s ke t s  a r e  p r o v i d e d ,  e a c h  c a r r i e r  l o a d  s h a l l  b e  c a p a b l e  o f  b e i n g  f i t t e d  
a n d  r e m o v e d  f r o m  t h e  W D  w i t h o u t  t h e  u s e  o f  t o o l s .  
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T h e  t y p e  a n d  q u a n t i t y  o f  l o a d  c a r r i e r s  ( s e e  5 . 2 7 )  a r e  i t e m s  t o  b e  s p e c i f i e d  b y  t h e  p u r c h a s e r .  

5 . 1 . 1 0  T h e  c o n s t r u c t i o n  o f  t h e  l o a d  c a r r i e r s  s h a l l  b e  s u c h  t h a t  t h e s e  a r e  c l e a n e d  a n d  d i s i n f e c t e d  d u r i n g  
t h e  n o r m a l  o p e r a t i n g  c y c l e  a n d  d o  n o t  o b s t r u c t  t h e  f r e e  f l o w  o f  w a t e r  t o  t h e  d r a i n  [ s e e  5 . 9 . 1  a ) ,  b )  a n d  e ) ] .  

C o m p l i a n c e  s h a l l  b e  c h e c ke d  b y  t e s t i n g  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 5 . 2 ,  6 . 5 . 4 ,  6 . 8 . 2  a n d  6 . 1 0 . 2 .  

D i m e n s i o n s  i n  m i l l i m e t e r s  

 

a  P i p e  t h r e a d  I S O  2 2 8 - G  1 /2  A .  

F i g u r e  1  — E x a m p l e  o f  E n t r y  p o r t  f o r  t e m p e r a t u r e  s e n s o r  l e a d s  

5 . 1 . 1 1  A n  e n t r y  p o r t  s h a l l  b e  p r o v i d e d  t o  e n a b l e  t e m p e r a t u r e  s e n s o r s  t o  b e  i n s e r t e d  i n t o  t h e  c h a m b e r .  
T h i s  s h a l l  b e  a  s t r a i g h t  c o n n e c t i n g  s l e e v e  p r o v i d e d  a t  a n  a c c e s s i b l e  p o i n t .  

T h e  c o n n e c t i n g  s l e e v e  s h a l l  h a v e  a n  i n t e r n a l  d i a m e t e r  o f  ( 1 0  ±  0 . 5 )  m m ,  a n  e x t e r n a l  m a l e  t h r e a d  
c o n f o r m i n g  t o  I S O  2 2 8 - 1  e x t e n d i n g  f o r  a  l e n g t h  o f  ( 1 5  ±  0 . 5 )  m m  w i t h  a  c l e a r  d i s t a n c e  o f  ( 3  ±  0 . 5 )  m m  

b e f o r e  a n y  i n c r e a s e  i n  d i a m e t e r  o f  t h e  s l e e v e  ( s e e  e x a m p l e  i n  F i g u r e  1 ) .  

T h e  c o n n e c t i n g  s l e e v e  w i t h  i t s  O - r i n g  s e a l  o r  f l a t  s e a l  s h a l l  b e  c l o s e d  w i t h  a  s t a n d a r d  c a p ,  a n d  a  
t e m p e r a t u r e  p r o o f  a n d  m e c h a n i c a l l y  r e s i s t a n t  s e a l .  

T h e  c o n n e c t i n g  s l e e v e  s h a l l  b e  p o s i t i o n e d  s o  t h a t  l i q u i d  w i l l  d r a i n  f r o m  i t  u n d e r  t h e  i n f l u e n c e  o f  g r a v i t y .  

5 . 2  S a f e t y  

T h e  W D  s h a l l  c o m p l y  w i t h  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 .  

5 . 3  C a l o r i f i e r s  a n d  t a n k s  

5 . 3 . 1  D i s i n f e c t i o n  o f  s y s t e m s  w i t h i n  t h e  W D  

5 . 3 . 1 . 1  T h e  W D  s h a l l  b e  d e s i g n e d  a n d  c o n s t r u c t e d  s o  t h a t  d u r i n g  t h e  d i s i n f e c t i o n  a n d  s u b s e q u e n t  
s t a g e s  o f  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e  t h e r e  s h a l l  b e  n o  r e c o n t a m i n a t i o n  a n d /o r  t r a n s f e r  o f  m i c r o o r g a n i s m s  ( o r ,  i f  

s p e c i f i e d ,  b a c t e r i a l  e n d o t o x i n s )  f r o m  t h e  W D  t o  t h e  l o a d ,  t o  a n  e x t e n t  w h i c h  i s  u n a c c e p t a b l e  f o r  t h e  
i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  l o a d .  

T h i s  s h a l l  b e  a c h i e v e d  b y  e i t h e r :  

a )  e n s u r i n g  t h a t  a l l  p a r t s  o f  t h e  W D  t h a t  r e c i r c u l a t e  f l u i d s  t o  t h e  l o a d  o r  c h a m b e r  a r e  p u r g e d  a n d  
d i s i n f e c t e d  d u r i n g  t h e  n o r m a l  o p e r a t i n g  c y c l e ,  o r  

b )  b y  t h e  p r o v i s i o n  o f  a  s e p a r a t e  m a c h i n e  p u r g i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  c y c l e .  

© 2 0 0 9  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  ■  A N S I /A A M I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9   1 5  

Full document details: ( Consolida t ed T ext )

http://www.avadocuments.com/doc/consolida-t-ed-t-ext
http://www.avadocuments.com/doc/consolida-t-ed-t-ext


5 . 3 . 1 . 2  T h e  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  i n f o r m  t h e  u s e r  o f  t h e  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  u s e  o f  a  p u r g i n g  a n d  
d i s i n f e c t i o n  c y c l e  p r i o r  t o  u s e  w h e n  t h e  W D  h a s  n o t  b e e n  u s e d  f o r  a  p e r i o d  o f  2 4  h  o r  m o r e  [ s e e  8 . 3  b ) ] .  

D i s i n f e c t i o n  d u r i n g  t h e  p u r g i n g  a n d  d i s i n f e c t i o n  c y c l e  s h a l l  b e  b y  t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  f o r  W D s  i n  w h i c h  t h e  
l o a d  i s  s u b j e c t e d  t o  t h e r m a l  d i s i n f e c t i o n  a n d  i s  t h e  p r e f e r r e d  m e t h o d  f o r  W D s  e m p l o y i n g  c h e m i c a l  

d i s i n f e c t i o n  o f  t h e  l o a d .  

5 . 3 . 2  T a n k s  

5 . 3 . 2 . 1  T a n ks  f o r  s t o r i n g  p r o c e s s  w a t e r  w i t h i n  t h e  W D  s h a l l  b e :  

a )  f r e e - d r a i n i n g ;  

b )  l o c a t e d  s u c h  t h a t  t h e y  a r e  c l e a n a b l e  w i t h o u t  d i s m a n t l i n g  a n y  p a r t  o f  t h e  m a c h i n e  o t h e r  t h a n  n o r m a l l y  
r e m o v a b l e  p a n e l s  a n d  r e t a i n e r s ;  

c )  e i t h e r  d r a i n e d  d o w n  a u t o m a t i c a l l y  w h e n  t h e  m a c h i n e  i s  s w i t c h e d  o f f  o r  f i t t e d  w i t h  a  m a n u a l  d r a i n  
s y s t e m  a c c e s s i b l e  t o  t h e  u s e r ;  

d )  f i t t e d  w i t h  a  w a r n i n g  p i p e  o r  e q u i v a l e n t  m e a n s  t o  i n d i c a t e  t o  t h e  o p e r a t o r  t h a t  a  t a n k i s  o v e r f l o w i n g .  

5 . 3 . 2 . 2  W h e n  t h e  w a t e r  s u p p l y  i s  c o n t a m i n a t e d  w i t h  g r o s s  p a r t i c u l a t e  m a t e r i a l  ( >  5 0 0  µ m )  t h e  w a t e r  
s t o r a g e  t a n k s h a l l  b e  f i t t e d  w i t h  a  r e m o v a b l e  a n d  c l e a n a b l e  f i l t r a t i o n  d e v i c e .  

5 . 3 . 2 . 3  W h e n  w a t e r  i s  t o  b e  h e a t e d ,  t h e  t e m p e r a t u r e  t o  w h i c h  i t  i s  h e a t e d  s h a l l  b e  c o n t r o l l e d  w i t h i n  
t h e  l i m i t s  s p e c i f i e d  f o r  t h e  p r o c e s s .  

5 . 3 . 2 . 4  W h e n  h e a t  s o u r c e s  a r e  i n s t a l l e d ,  t h e y  s h a l l  b e  r e m o v a b l e  f o r  r e p l a c e m e n t  a n d  r e m o v a b l e  o r  
a c c e s s i b l e  f o r  c l e a n i n g .  

5 . 3 . 2 . 5  I n  o r d e r  t o  e n s u r e  f r e e d o m  f r o m  m i c r o b i a l  c o n t a m i n a t i o n ,  r i n s e  w a t e r  u s e d  i n  t h e  f i n a l  s t a g e  
a f t e r  d i s i n f e c t i o n  s h a l l  b e  o f  p o t a b l e  q u a l i t y  ( s e e  R e f e r e n c e  [ 1 8 ] ) ,  o r  b e t t e r ,  a n d  m a y  b e  t a ke n  f r o m  a  b u i l t -

i n  w a t e r  t a n k o n l y  u n d e r  t h e  f o l l o w i n g  c o n d i t i o n s :  

a )  t h e  w a t e r  i n  t h e  t a n k i s  ke p t  c o n s t a n t l y  a t  a  m i n i m u m  o f  6 5  ° C ,  o r  

N O T E  I n  o r d e r  t o  m a i n t a i n  a  m i n i m u m  t e m p e r a t u r e  o f  6 5  ° C  t h e  t a n k wo u l d  h a v e  t o  b e  m a i n t a i n e d  a t  a  h i g h e r  
t e m p e r a t u r e ,  e . g .  7 5  ° C ,  s o  t h a t  wh e n  t h e  s u p p l y  i s  r e p l e n i s h e d  b y  i n c o m i n g  c o l d  wa t e r  t h e  t e m p e r a t u r e  r e m a i n s  

a b o v e  6 5  ° C .  

b )  t h e  r i n s e  w a t e r  i s  a u t o m a t i c a l l y  d i s i n f e c t e d  i n  t h e  p r o c e s s  i m m e d i a t e l y  p r i o r  t o  t h e  r i n s e .  

T h e  m i n i m u m  a c c e p t a b l e  q u a l i t y  f o r  t h e  c h e m i c a l  p u r i t y  o f  r i n s e  w a t e r ,  a n d  a d d i t i o n a l  r e q u i r e m e n t s  f o r  
m i c r o b i a l  p u r i t y ,  a r e  s p e c i f i e d  i n  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  I S O  1 5 8 8 3 .  

5 . 4  L o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g  d o o r s  a n d  t h e i r  c o n t r o l s  

5 . 4 . 1  G e n e r a l  

5 . 4 . 1 . 1  T h e  a r r a n g e m e n t  o f  d o o r s  s h a l l  b e  a s  s p e c i f i e d  b y  t h e  p u r c h a s e r  [ s e e  1 0  o ) ] .  

M a c h i n e s  c a n  b e  f i t t e d  w i t h  e i t h e r  o n e  d o o r ,  w h i c h  s e r v e s  f o r  b o t h  l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g ,  o r  t w o  d o o r s ,  
b e i n g  o f  t h e  “ p a s s - t h r o u g h ”  t y p e  i n  w h i c h  o n e  d o o r  i s  u s e d  f o r  l o a d i n g  a n d  t h e  o t h e r  f o r  u n l o a d i n g .  W D s  

w i t h o u t  d o o r s  a r e  a l s o  p o s s i b l e  ( s e e  5 . 4 . 5 ) .  
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5 . 4 . 1 . 2  T h e  d o o r - s e a l  s h a l l  p r e v e n t  f l u i d  p a s s i n g  t h e  s e a l  i n t e r f a c e  d u r i n g  a n  o p e r a t i n g  c y c l e ,  e . g .  b y  
m e a n s  o f  a  g a s ke t  o r  a  l a b y r i n t h i n e  ( t o r t u o u s  p a t h )  s y s t e m .  

F o r  t h e  p u r p o s e s  o f  c l e a n i n g  a n d  r e p l a c i n g  a  d o o r - s e a l  g a s ke t ,  p r o v i s i o n  s h a l l  b e  m a d e  t o  p e r m i t  a c c e s s  
t o  t h e  c o n t a c t  s u r f a c e s .  

R e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  d o o r  i n t e r l o c k s y s t e m  i n  a s s o c i a t i o n  w i t h  s u p p l y  o f  s e r v i c e s  ( s t e a m ,  c o m p r e s s e d  a i r ,  
c i r c u l a t i n g  w a t e r ,  e t c . )  t o  t h e  c h a m b e r  a r e  s p e c i f i e d  i n  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 .  

W h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 5 . 3 ,  t h e r e  s h a l l  b e  n o  e s c a p e  o f  p r o c e s s  f l u i d s  s u f f i c i e n t  t o  i m p a i r  t h e  
p r o c e s s .  

T h e  d e s i g n  o f  d o o r ( s )  a n d  d o o r  o p e n i n g ( s )  s h a l l  e n s u r e  t h a t  a n y  r e s i d u a l  w a t e r  p r e s e n t  w h e n  t h e  d o o r ( s )  
i s /a r e  o p e n e d  w i l l  b e  d i s c h a r g e d  t o  d r a i n .  

5 . 4 . 1 . 3  T h e  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  p r o v i d e  s u f f i c i e n t  d e t a i l s  o f  t h e  s e t t i n g  o f  a l l  i n t e r l o c ks  t o  a l l o w  t h e i r  
c o r r e c t  f u n c t i o n  t o  b e  v e r i f i e d  [ s e e  8 . 3  f ) ] .  

5 . 4 . 1 . 4  A f t e r  i n i t i a t i o n  o f  a n  o p e r a t i n g  c y c l e  t h e  d o o r s  f o r  l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g  s h a l l  b e  c a p a b l e  o f  
b e i n g  u n l o c ke d  a n d  o p e n e d  o n l y  a f t e r  c o m p l e t i o n  o f  t h e  o p e r a t i n g  c y c l e .  

C o m p l i a n c e  s h a l l  b e  t e s t e d  b y  t h e  m e t h o d  d e s c r i b e d  i n  6 . 3 . 2 ,  6 . 3 . 4  a n d  6 . 3 . 7 .  

5 . 4 . 1 . 5  I f  a  f a u l t  o c c u r s  d u r i n g  a n  o p e r a t i n g  c y c l e ,  i t  s h a l l  b e  d i s p l a y e d  a n d  a c c e s s  t o  t h e  l o a d  s h a l l  
b e  r e s t r i c t e d  ( s e e  6 . 3 . 5 ,  6 . 3 . 7 ) .  

5 . 4 . 1 . 6  F o r  m a c h i n e s  i n  w h i c h  a c c e s s  t o  t h e  l o a d  i s  r e s t r i c t e d  b y  m e a n s  o f  l o c ke d  d o o r s  t h i s  s h a l l  
r e q u i r e  t h e  u s e  o f  a  s p e c i a l  ke y ,  c o d e  o r  t o o l  t o  r e l e a s e  t h e  d o o r  l o c k a n d  g a i n  a c c e s s  t o  t h e  l o a d .  

F o r  a  c o n t i n u o u s  p r o c e s s  m a c h i n e ,  i t  m i g h t  n o t  b e  n e c e s s a r y  t o  o p e n  a  d o o r  t o  g a i n  a c c e s s  t o  t h e  l o a d  
( s e e  5 . 4 . 4 ) .  

5 . 4 . 1 . 7  A  d e v i c e ,  o r  d e v i c e s ,  s h a l l  b e  f i t t e d  t o  e n a b l e  t h e  s e c u r e  f a s t e n i n g  o f  a  d o o r  i n  t h e  o p e n  
p o s i t i o n  a n d  s h a l l  b e  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 .  

5 . 4 . 1 . 8  I t  s h a l l  n o t  b e  p o s s i b l e  f o r  t h e  o p e r a t o r  t o  s t a r t  t h e  p r o c e s s  i f  t h e  d o o r s  a r e  n o t  l o c k e d .  
C o m p l i a n c e  s h a l l  b e  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 3 . 1 .  

T h e  c o n t r o l  s y s t e m  c a n  i n c l u d e  p r o v i s i o n  o f  a n  o v e r r i d e  f a c i l i t y  f o r  m a i n t e n a n c e  p u r p o s e s .  

5 . 4 . 1 . 9  M e a n s  s h a l l  b e  p r o v i d e d  t o  e n a b l e  t h e  d o o r ( s )  t o  b e  o p e n e d  m a n u a l l y  i f  t h e  W D  b e c o m e s  
i s o l a t e d  f r o m  a n y  o f  t h e  s e r v i c e s  p o w e r i n g  t h e  d o o r  m e c h a n i s m  ( s e e  a l s o  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 5 ) .  

5 . 4 . 2  C o n t r o l  o f  m a n u a l l y  o p e r a t e d  d o o r s  

A n  e x p l a n a t i o n  o f  t h e  m a n u a l  a c t i o n  r e q u i r e d  t o  l o c k t h e  d o o r  s h a l l  b e  p r o v i d e d  f o r  t h e  o p e r a t o r .  I n  
a d d i t i o n ,  i f  t h e  u n l o c ki n g  p r o c e d u r e  i s  n o t  t h e  r e v e r s e  o f  t h e  l o c ki n g  p r o c e d u r e ,  t h e r e  s h a l l  b e  a n  

i n d i c a t i o n  t o  t h e  o p e r a t o r  o f  t h e  m a n u a l  a c t i o n  r e q u i r e d  t o  u n l o c k t h e  d o o r .  

I f  n e c e s s a r y  t h e  i n d i c a t i o n  s h o u l d  b e  c l e a r l y  d i s p l a y e d  e i t h e r  o n  t h e  d o o r  o r  o n  i t s  h a n d l e  o r  h a n d - w h e e l .  
E x p l i c i t  i n s t r u c t i o n s  s h o u l d  b e  d i s p l a y e d  o n  t h e  f a c i n g  p a n e l  a d j a c e n t  t o  t h e  d o o r  o r  o n  t h e  o p e r a t o r ' s  

c o n t r o l  p a n e l .  
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5 . 4 . 3  C o n t r o l  o f  d o o r s  o f  a  d o u b l e - e n d e d  W D  

5 . 4 . 3 . 1  T h e  c o n t r o l  i n i t i a t i n g  t h e  a u t o m a t i c  c y c l e  s h a l l  b e  a t  t h e  l o a d i n g  s i d e  o f  t h e  W D  o n l y .  W h e n  
t h e  l o a d i n g  d o o r  i s  c l o s e d  a n d  l o c ke d ,  i t  s h a l l  n o t  b e  p o s s i b l e  t o  o p e n  t h e  u n l o a d i n g  d o o r  u n t i l  t h e  W D  h a s  

c o m p l e t e d  a  s u c c e s s f u l  o p e r a t i n g  c y c l e  i . e .  w i t h o u t  s h o w i n g  a  f a u l t  ( s e e  6 . 3 . 3  a n d  6 . 3 . 4 ) .  

5 . 4 . 3 . 2  I f  a  f a u l t  d e v e l o p s ,  i t  s h a l l  o n l y  b e  p o s s i b l e  t o  o p e n  t h e  l o a d i n g  d o o r  ( s e e  6 . 3 . 5  a n d  6 . 3 . 7 ) .  

5 . 4 . 3 . 3  I t  s h a l l  n o t  b e  p o s s i b l e  f o r  a n  o p e r a t o r  a t  o n e  e n d  o f  t h e  W D  t o  o p e n  o r  c l o s e  a  d o o r  a t  t h e  
o p p o s i t e  e n d .  I n  a d d i t i o n ,  i t  s h a l l  n o t  b e  p o s s i b l e  f o r  t h e  d o o r s  o f  a  W D  t o  b e  o p e n e d  s i m u l t a n e o u s l y  t o  

p e r m i t  f r e e  p a s s a g e  o f  a i r  t h r o u g h  t h e  W D ,  u n d e r  n o r m a l  o p e r a t i o n .  

5 . 4 . 3 . 4  A  v i s u a l  d i s p l a y  s h a l l  b e  p r o v i d e d  a t  e a c h  e n d  o f  t h e  W D  t o  i n d i c a t e  w h e n  t h e  c y c l e  i s  i n  
p r o g r e s s .  

5 . 4 . 3 . 5  T h e  i n d i c a t i o n  “ c y c l e  c o m p l e t e ” ,  o r  a n  e q u i v a l e n t  i n d i c a t i o n ,  s h a l l  b e  c a n c e l l e d  w h e n  t h e  
u n l o a d i n g  d o o r  i s  u n l o c k e d ,  a n d  t h e  l o a d i n g  d o o r  s h a l l  r e m a i n  l o c ke d  u n t i l  t h e  u n l o a d i n g  d o o r  h a s  b e e n  

l o c ke d  a g a i n  ( s e e  6 . 3 . 4 ) .  

5 . 4 . 4  I n t e r n a l  d o o r s  a n d  a c c e s s  p o r t s  

I f  d o o r s  f i t t e d  b e t w e e n  c o n s e c u t i v e  s e c t i o n s  o f  a  m u l t i - s e c t i o n  m a c h i n e ,  a n d  a c c e s s  p o r t s  f i t t e d  t o  t h e  
o u t s i d e  o f  t h e  m a c h i n e ,  c a n  b e  o p e n e d  a n d  c l o s e d  b y  a n  o p e r a t o r  w i t h o u t  t h e  u s e  o f  a  t o o l ,  m e a n s  s h a l l  

b e  p r o v i d e d  w h i c h  w i l l  p r e v e n t  o p e n i n g  i f  t h i s  w o u l d  c r e a t e  a  d e l e t e r i o u s  e f f e c t  o n  t h e  l o a d  o r  t h e  
e n v i r o n m e n t  i n  w h i c h  t h e  W D  i s  l o c a t e d .  

5 . 4 . 5  C o n t i n u o u s  p r o c e s s  W D s  w i t h o u t  d o o r s  

5 . 4 . 5 . 1  W D s  w i t h o u t  d o o r s  s h a l l  h a v e  m e a n s  t o  p r e v e n t  t h e  t r a n s f e r  o f  c o n t a m i n a t i o n  f r o m  t h e  
l o a d i n g  t o  t h e  u n l o a d i n g  s i d e .  

5 . 4 . 5 . 2  W D s  w i t h o u t  d o o r s  s h a l l  h a v e  m e a n s  t o  p r e v e n t  t h e  o p e r a t o r  f r o m  g a i n i n g  a c c e s s  t o  t h e  l o a d  
d u r i n g  a  n o r m a l  p r o c e s s  c y c l e  b e f o r e  i t s  c o m p l e t i o n .  

5 . 4 . 5 . 3  W D s  w i t h o u t  d o o r s  s h a l l  h a v e  m e a n s  t o  p r e v e n t  t h e  e s c a p e  o f  f l u i d  ( l i q u i d s ,  a e r o s o l s  a n d  
v a p o r s )  f r o m  t h e  W D  d u r i n g  a  p r o c e s s  c y c l e .  

5 . 4 . 5 . 4  F o r  W D s  i n  w h i c h  a c c e s s  t o  t h e  l o a d  i s  n o t  r e s t r i c t e d  b y  m e a n s  o f  d o o r s ,  t h e  m e t h o d  o f  
p r e c l u d i n g  a c c e s s  d u r i n g  a n  o p e r a t i o n a l  c y c l e  ( s e e  5 . 4 . 4 )  s h a l l  n o t  b e  c i r c u m v e n t e d  w i t h o u t  r e q u i r i n g  t h e  

u s e  o f  a  ke y ,  c o d e  o r  t o o l  i f  a  f a u l t  o c c u r s .  

5 . 5  P i p e w o r k  a n d  f i t t i n g s  

5 . 5 . 1  G e n e r a l  

5 . 5 . 1 . 1  T h e  p i p e w o r k,  p u m p s ,  v a l v e s  a n d  f i t t i n g s  s h a l l  b e  c o n s t r u c t e d ,  i n s t a l l e d  a n d /o r  o p e r a t e d  s o  
t h a t  a n y  r e s i d u a l  l i q u i d  w i l l  f l o w  t o w a r d s  a  d r a i n  d i s c h a r g e  p o i n t  t h e r e b y  m i n i m i z i n g  r e s i d u a l  l i q u i d  ( s e e  

6 . 5 . 5 ) .  

R e s i d u a l  w a t e r  t h a t  d o e s  n o t  d r a i n  f r o m  t h e  i n t e r n a l  p i p e w o r k o f  t h e  W D  c a n  p r o v i d e  a n  e n v i r o n m e n t  f o r  
m i c r o b i a l  g r o w t h ;  t h e s e  m i c r o o r g a n i s m s  c a n  t h e n  b e  a v a i l a b l e  t o  r e - c o n t a m i n a t e  t h e  d i s i n f e c t e d  l o a d .  A l s o ,  

r e s i d u a l  f l u i d s  c a n  l e a d  t o  c o r r o s i o n .  
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5 . 5 . 1 . 2  W h e n  t e s t e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  6 . 5 . 1 ,  t h e  d e a d  v o l u m e  s h a l l  n o t  e x c e e d  t h e  v o l u m e  s t a t e d  
b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  [ s e e  8 . 3  g ) ] .  I n  a d d i t i o n ,  t h e  r e c o m m e n d e d  m e t h o d  o f  c l e a n i n g  a l l  i n j e c t i o n  l i n e s  a n d  
v a l v e s  s h a l l  b e  s t a t e d  [ s e e  8 . 3  g ) ] .  

T h e  p i p e w o r k s h o u l d  b e  s o  c o n s t r u c t e d  t h a t  t h e  d e a d  v o l u m e  i s  m i n i m i z e d .  

5 . 5 . 1 . 3  F o r  s m a l l  W D s  i n t e n d e d  t o  b e  p l a c e d  o n  a  w o r k s u r f a c e  ( i . e .  t a b l e  t o p  m a c h i n e s )  t h e  
r e q u i r e m e n t s  o f  5 . 5 . 1 . 1 ,  5 . 5 . 1 . 2  a n d  5 . 5 . 2  d o  n o t  a p p l y .  

5 . 5 . 2  C o n t r o l  v a l v e s  

U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f i e d  i n  s u b s e q u e n t  p a r t s  o f  t h i s  s t a n d a r d ,  f o r  e a c h  v a l v e  c o n n e c t e d  t o  t h e  c h a m b e r ,  
t h e  f o l l o w i n g  r u l e s  o f  a p p l i c a t i o n  s h a l l  b e  l a i d  d o w n :  

a )  I t  s h a l l  n o t  b e  u s e d  i n  a p p l i c a t i o n s  w h e r e  t h e  t e m p e r a t u r e s  a n d  p r e s s u r e s  t o  w h i c h  i t  w i l l  b e  e x p o s e d  
d u r i n g  o p e r a t i o n  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  i n s t r u c t i o n s  c a n  e x c e e d  t h e  m a x i m u m  s t a t e d  

b y  t h e  m a n u f a c t u r e r  o f  t h e  v a l v e .  I t  i s  g o o d  p r a c t i c e  t o  e n s u r e  t h a t  n o r m a l  s e r v i c e  c o n d i t i o n s  d o  n o t  
e x c e e d  8 0  %  o f  t h e  s p e c i f i e d  m a x i m u m  v a l u e s .  

b )  I t  s h a l l  b e  r e m o v e d  b y  f i t t i n g s  d e s i g n e d  f o r  d i s c o n n e c t i o n  w i t h o u t  r e m o v i n g  c o n n e c t i n g  p i p e s ,  
a l t h o u g h ,  i f  n e c e s s a r y ,  i t  s h a l l  b e  p o s s i b l e  t o  d i s p l a c e  s u c h  p i p e s  w i t h o u t  r e m o v i n g  t h e m .  

5 . 6  S p r a y  s y s t e m s  

5 . 6 . 1  S p r a y  n o z z l e s  s h a l l  b e  p o s i t i o n e d  t o  e n s u r e  c o m p l e t e  c o n t a c t  o f  t h e  s p r a y  w i t h  a l l  p a r t s  o f  t h e  
l o a d  t o g e t h e r  w i t h  t h e  a p p r o p r i a t e  l o a d  c a r r i e r  w h e n  l o a d e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  
i n s t r u c t i o n s .  

5 . 6 . 2  N o z z l e s  s h a l l  b e  p r o t e c t e d  f r o m  b l o c ka g e  b y  t h e  p a s s a g e  o f  p a r t i c l e s ,  e . g .  b y  t h e  p r o v i s i o n  o f  a  
f i l t e r  u p s t r e a m  o f  t h e  n o z z l e  w h i c h  w i l l  r e m o v e  p a r t i c l e s  o f  a  s i z e  w h i c h  c o u l d  b l o c k t h e  n o z z l e s .  

A l l  n o z z l e s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  t o  m i n i m i z e  t h e  p o s s i b i l i t y  o f  b l o c ka g e .  

5 . 6 . 3  A l l  p i p e s  c o n t a i n i n g  n o z z l e s  s h a l l  b e  d e m o u n t a b l e ,  c o m p l e t e  w i t h  b a y o n e t ,  s c r e w  o r  o t h e r  f i t t i n g s ,  
w i t h  a l l  i n s i d e  a n d  o u t s i d e  s u r f a c e s  e a s i l y  c l e a n a b l e .  

5 . 6 . 4  A l l  n o z z l e s ,  w h i c h  a r e  i n t e n d e d  t o  b e  r e m o v a b l e  b y  t h e  u s e r ,  s h a l l  b e  d e s i g n e d  t o  b e  s u i t a b l e  f o r  
a  m i n i m u m  o f  2 5 0  m a t i n g s .  

C o m p l i a n c e  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  b y  r e v i e w  o f  t h e  d e s i g n  v e r i f i c a t i o n  d a t a  ( s e e  I S O  9 0 0 1 : 2 0 0 0 ,  7 . 3 . 5 ) .  

R e m o v a b l e  n o z z l e s  s h a l l  h a v e  a  m e a n s  o f  i d e n t i f y i n g  t h a t  t h e y  h a v e  b e e n  i n s t a l l e d  i n  t h e i r  c o r r e c t  
p o s i t i o n .  

A l l  f i t t i n g s  s h a l l  b e  d e s i g n e d  t o  p r e v e n t  m i s a l i g n m e n t  w h e n  n o z z l e s  a n d  a s s o c i a t e d  s y s t e m s  a r e  
a s s e m b l e d  o r  r e a s s e m b l e d .  

5 . 6 . 5  I t  s h a l l  b e  p o s s i b l e  t o  c h e c k t h a t  t h e  s p r a y  n o z z l e s  a r e  n o t  b l o c k e d  a n d  t h a t  t h e  s p r a y  a r m s  a r e  
f r e e  t o  m o v e  t o  t h e  e x t e n t  s p e c i f i e d  b y  t h e  W D  m a n u f a c t u r e r .  T h e  m e t h o d  t o  b e  u s e d  s h a l l  b e  s p e c i f i e d  i n  

t h e  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e  [ s e e  8 . 3  b ) ] .  

5 . 6 . 6  F i x e d  i r r i g a t i o n  n o z z l e s  s h a l l  b e  d e s i g n e d  a n d  c o n s t r u c t e d  t o  p r o v i d e  a  s i m i l a r  f l o w  o f  w a t e r  f r o m  
a l l  n o z z l e s  o f  t h e  s a m e  t y p e  i n t e n d e d  f o r  t h e  s a m e  a p p l i c a t i o n .  
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