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International Standard  
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���	����������$���� (3.25)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)>Ef

3.27
��	���������
�������������
IQ
�����

�����
	����
����������q��	�������
����� 	��	�����V����
���	
���� 	��������

���������	���
�����������

�
	�����
	����	�������������	��	����������
�
��������	���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**Z�*f
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3.28
load
���
��	����������	�������	�����
�	����������

�
�	���	������	���������������
��#��� (3.36)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)EEf

3.29
loading door
����
��������

�	������������������� (3.28]��
���

�
���	��	�����������������������

���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)EHf

3.30
lumen device
�	���	��	����
�
	
����	���\
]��������\
]

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)EXf

3.31
medical device
��
	�����	��������	�
����������	����������������������������	��������	����������	����
������
��	�������	�������
����	����
��������������	�
���	������ ��	��
�
���� 	����������	����� 	������
�
����������� ����������	����� ����
�����������
���������������������	���
����������
����������
�\
]���5

y� 
�����
�
��������	���������	�������	���	���	������������	�������
�
��
�{

y� 
�����
�
������	�������	���	���	���������	����������������
�	�������������q���{

y� ����
	���	���������������	����
�����	�������
�����	����	������	���������������
���������������

{

y� 
�����	�������
�
	�����������{

y� ���	�������������	���{

y� 
�
�����	���������
�����
�����
{

y� �����
�����������	�����������
���������	����������	�������
�������
�
�����
������	�����������
��

��
�
��
���	����������	
�����������	��
�
���	�������������������������������������������	�����������
�����
������	�����������
�����	���������������

�
	�
�����	
���	��
�
�����	�������
��������


x�	�� )� 	�� ��	��5� !��
��	
� ������ ���� ��� ���
�
���
� 	�� ��� ��
����� 
�����
� ��� 
���� q���

��	���
� ��	� ��	� ��� �	���
�
�����
�5

y� �	��
�
��������������	��
�
�����������������
	�������	���������
�����
�����
{

y� ������
����������

��
	�������	������������
����
��������	�����
��������V�����������
�����
�����
�����
	�������	���{

y� 
�
�����	����
��
	����
{

y� ��

��������
��
���	��
�
�����	��
{

y� 
�����
����������	�������������
K���������	�

��
{

y� 
�����
����������	������	�����	��������

�
	�
������
��	����	����������
�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)XK��
�)5*Z*+��>�)GGf

3.32
microbial reduction factor
��	��	�	��������	���!��!����� (3.4]��
���
���
����	�����
���������	


x�	��)�	����	��5�"	��
������

�
��
����10.

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)H+f
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3.33
microorganism
��	�	����������
������
������������

�������	����������������	��������
�����
�


b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)HGf

3.34
monitoring
���	����������V�����
������
��������	���������
�����������
�	���������	���
	�	�
������
���	���
��	�����������
�����	����������������������������
���������	�


b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)XZf

3.35
normal operation
�
�� ��� ��������	� ��� �����
����� ��	�� 	��� �������	����%
� ��
	���	���
� ��
� ��	�� ���� �����

� ������	��
�
��	����	���
�������
�	��������


b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)XEf

3.36
operating cycle
������	��
�	����
	���
�����������

�	��	��
�������
���	�������
�������
�
�������

x�	��)�	����	��5�U��
������
������
����������	����	����	��������	����������

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)XXf

3.37
operating pressure
����� (3.21]����

��������������
�����������������
��#��� (3.36)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)XYf

3.38
�����������
�������������
OQ
�����

������	���������
�
������	�������
����� 	��	� ��
	����
���������	������	�
���	�������
�	������
�
����	
�������
�
���������
�������	���	
������	�����������
���


b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**Z�>f

3.39
override

�
	�����������������������
��#��� (3.36]����������	�����	�
������
����
��
�����

���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�)Y)f

3.40
�����������
�������������
PQ
�����

� ��� �
	����
����� ��� ��q��	���� ���
����� 	��	� 	��� �����

�� ��
��� ��	�����	�
� ���
�	���
�� ���
�
	��	���
���
���
������
��	����������	
��������
�	������
�����������	


x�	��)� 	����	��5�@������������������������	���� ������
���(
�
�����	��
�����	�
� 	�� 	������������� �	��
�������
���
�

�
�����	�
�	��	����������
�
	��
��
�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**Z�+����
����
�y�x�	��)�	����	�����
�������

�
�f
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3.41
process chemical
�������	�������
��
	����
���	��
�
������
�������������	

3��J!U3� ?�	�����	
��
�����	��	
�����
����

��
�
�����	��	
��������	����������
�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*ZH����
����
�y�3��J!U3���
�������

�
�f

3.42
process variable
��������� ��� ���
����� �		����	�� ��	���� �� ���������� ������������ (3.14]�� ���V������� ��� 
	�������	���� �����

��
������
����������������	����	
������	�����



3��J!U3� @�����	������	��������

�����������	��	���������
�	�����������	��

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*)>f

3.43
recognized culture collection

���
�	���� ��	����	�� ��
��� @��� m�
���
	� @���	�� ��� ���� 7������������� (���
������� ��� ���� B������� ���
�������
��������������������������������������(�
�������

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�***f

3.44
recorder
��������	� 	��	� �����

� ��
� ���
���
� �� ��������	� �����
� ��� �������	���� ������������� 
���	������ ���
����	���������

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**+f

3.45
reference microorganism
����������
	�������	����
�����������������
����	����������	���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**Xf

3.46
���������������
����	�	����������	�����������"��������� (3.56]�����	��������
����������������	������	����
������	�����	�������

�������
������



b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�**Z�Ef

3.47
rinsing
��������������

���
�
��
�	�������
�
��������	�������
�
���	������	�����	��

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*>Hf

3.48
routine test
	��������������	�������
��	�
������
�������	���
	����
��	��	�	��������	���������������������	�����������	�
��������

�������
���	����	�������	
��
	����
��
�
������"��������� (3.56)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*>Xf
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3.49
self-disinfection cycle
��������
��#��� (3.36]���	��
�
�	��
�
�����	����������
�	���
���	�
�
	��
%����������������\
]��	��V
���
��	����
��������	
��������������	�����	��	���	��	�����	�����
K���
���	���
��
�
���������������
�
�����	�������
�
rinsing the ���� (3.28)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*+Y����
����
�y�x�	��)�	����	�����
������
���	�
�f

3.50
stage
������	��������������	���������������
��#��� (3.36]���	����
�������
�����	���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*G*����
����
��y�3��J!U3�
���	�
�f

3.51
temperature band
���������	������	���
������

�
��
�	�������������
�	�����������	������	���
���������������
������	���

�������
������
�����������

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�*Y>����
����
�y�x�	��)�	����	�����
������
���	�
�f

3.52
test soil
�������	����
�
����
������
���
���
��
	�	�	�����������	������	����
����
�����
������
��������	����
�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>ZZf

3.53
thermal disinfection
������������ (3.14]��������
����	�����	����������
	����	

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>Z)f

3.54
type test
	��������������	����	�����������������	����������������	�	����	����
	��
��
����
��������	�������
�	���
	����
��

�	�������������������
��
�����	�	�
	


b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>ZGf

3.55
unloading door
����
�	������������������� (3.28]��
�������
������	�������������	��������

���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>)Zf

3.56
validation
��������	���� �����

�� 	������� 	��� �����
���� ��� ��q��	���� ���
������ 	��	� 	��� ����������	
� ���� �� 
��������
��	��
�
��
������������	����������������������


x�	��)�	����	��5�@�����q��	�������
��������
�
�����������
�	�����
�	�����
��	������	�
	�����	������������
�	������	����

�����
��������������	����	�����������	���
��������������
������	
.

x�	��*�	����	��5�@������
�}����
�	�
~��
��
�
�	��
�
����	��	��������
���
����
	�	�
�

x�	��>�	����	��5�@����
�����
�	���
���������
�	�������������������
�����	�
�

x�	�� +� 	�� ��	��5� #������	�� ���
��	� ��� ����������� �
�
� ���
��	� ���� ��� �
�
� ���� ����
�	���� ��������
� ��� �� ��
���(

�
�����	���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>)>����
����
�y�x�	��+�	����	�����
�������

�
�f

9

 
© ISO 2024 – All rights reserved

Full document details: ISO 15883-1-2024

http://www.avadocuments.com/doc/iso-15883-1-2024
http://www.avadocuments.com/doc/iso-15883-1-2024


 

3.57
������������
��������	�����	�������	��������
���������q��	�������
������	��	�
�������
�����������	
�������������������


x�	��)�	����	��5�@�����q��	�������
��������
�
���������������	�����������	�����
��	���������
���	�����������	��������
����

�	������	����
�����
��������������	����	�����������	���
��������������
������	
�

x�	��*�	����	��5�@������
�}�������
~��
��
�
�	��
�
����	��	��������
���
����
	�	�
�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>)+f

3.58
washer-disinfector
WD
��������	�
�
����
�	����������
�
�
�����	����
��	

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>)Yf

3.59
washer-disinfector accessory
�	��
�����		������	
�������
����������	��
���������
�	�������

�����
�����
�����������$�����/����������� (3.58)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>*Zf

3.60
washing
��������������	������	
������
������
��������
�������������
������ (3.21)

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>*)f

3.61
works test

����
����	��������������	���
���������
�������	��
��������	��
����
	��	�����������������������������������	�
��	���	
�
��������	���

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>*Ef

3.62
z value
����������	������	���������	�������
	�������	������������������� (3.14]������

�	��	����
���
���	�����
��������
in B������

x�	��)�	����	��5�"	��
������

�
����
������&��
��
�\|&]�

b#$�[&35�"#$�)))>Y5*Z)X��>�>*Gf

4 Performance requirements

4.1 General

4.1.1 &�������	�� ��	�� 	��� ������������ ����������	
� 
����� ��� 	�
	�
� ��� �����
����� ��	�� 	��� ��	��

�
given in &���
��G.

x$@3� &�������	�������;?�	��	��
�
������	���
�
��
�����	��������	����	
����	���"#$�)EXX>�
����
��������	�
	�
�
��
�
������	�
��
�	������
�	�������	���;?��
�
������
����	����������	�����\}�
�
������
~��
�
�����
����6.1.2) and as 
	������
�	�������	���;?��
���
	����
����	����������	�������
�������	���
����	��\}�
���
	����
~��
�
�����
����6.1.3).

4.1.2 ��;?������������	��"#$�)EXX>(*��"#$�)EXX>(>��"#$�)EXX>(+��"#$�)EXX>(G�����"#$�)EXX>(H�
������
��
��������	����������	��	������
�
�����������
�
�����	��������
������
����������������	���
������
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x$@3� @�������������������������	
�
����
�������������������	��
�������������
��	�����	�������	����	��\
]�	��
��������

�
��	�����	������
���	��	�����������(	���	���	��	�����	�������	������	�����	����	�����������
�����������
����	�������

�������	��	���������

���
�
��
�� 	���
�
�����	��������������������
�\�
�
�	������
���� 	��� ��������� ��
V�
�

����	�
���	��	����
�����	����	��]��	���	������	�����	������
������������\	������������
���	���]�

4.1.3 @���
�������
�������������
���������������
������������	������������
���	������	������������	���	���
���	���������
������
��	���
	���
����5

�]� �������������������������
�����(��
�����
��������
�������
����
����
	���
�\
���4.2]{

�]� 
�
�����	����\
���4.3]{

�]� ���������
����\
���4.4]{


]� 
���������������������	��\
���4.5).

;�������������	��������	�����������	�������	���
���
	�
�����]�	��
]���������������
������
������
	�������
��

�������
���
�����
�	�
�����	����	��
�	����������

�
�

4.1.4 @��������	�	��������	����������	�����	����
���	��	������������������	������	�����������

����b
���
8.1��]�G]f�����������	��	������������

���������
�b
���8.1��]�E]f�
����������	����
�������
�����	
������������
�����	�������	��	����	��\
]�	��	�	���;?��
���	��
�
�	�������

�b
���8.1��]�*]f�

4.1.5 ?�
�����	�����
�
�������
��������������	��	��������	�������	���	������	����	���������
�����������	��	�
	����\	������	�����������]�����	�������
�
�����	��������
�	�����	������	������
�������	��	�����������������
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c 70 °C.
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X 	���

Y 	������	���
a1 ?�
�����	����	����)�\
���3.16).
a2 ?�
�����	����	����*�\
���3.16).
�) @������	�������
�)�\
���3.51).
�* @������	�������
�*�\
���3.51).
c 70 °C.

T1 
�
�����	����	������	����)�\
���3.15)

T2 
�
�����	����	������	����*�\
���3.15)
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�
�

����������
�������
���������
���
��	���������
�����������	
���
���
�������
����	
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�
�������������������������
���(
�
�����	�
�
(see 4.7]���
���	������	�������	�����	���	������	�������
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�
����
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������ 	��� 
�
�����	���� ��
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�����	����������	�����
����������������	�����	�������	���
������������������
�
�\��
�����
�������
�����	������
��
�	����
]������	���;?�	��	������
��	�������	��	�	��	��
��������	���������	�����	��
�
��
�����	������
�

@��
�
���������������
������	�������	������������5

�]� ��
������	��	��������	
����	���;?�	��	����������	������

�	��	������
����������������
�
�����	�
�
������
	���������������	����������\
���4.7.2]{

�]� ���	��������
���������
�����	��
���(
�
�����	����������\
���4.7.1).

4.1.7 &������
� ��������������

� ����
� �
����
��	�
������ 	��������	����������
�������� �����
��������\
���
6.5.3 and 6.5.4).
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4.1.9 @�������������	�������	��	���	��	������
�
������	������������
����
�
������
	���
�
������������	����
	�
	�������	��\�����������
����������]�
�������
����	���
�������������	������
�	��	��������������	��
���
����
�����	�	����	��
�	��	�	���;?��
���	��
�
�	�������

�����������	�����	��
�
��
�����	����	��
�

@�������������	������
�
����	��
���	�����

����������	�
�	�������	�������

���
���	�����
����
����	����	��	���	��
the load.

x$@3� [�����	��4.5.3���������
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������������������������	�����	������\'3!�]�
���	��
�
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�	������
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�	�����	��������������	�����������
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4.1.11 U��
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�����
K���

���	��
�
�	����������

�
�
��	��	�����	�������	���
������
�������
����q���	
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��������
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�
���������������������
������
�\����������]������	����������������	�
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4.1.12 @��������

���������
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�	��������	�������	���\
���6.4]��
�
�
���������
��	������	�����	��
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�
��
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	����
��������
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�\
���8.2]�	��
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4.1.13 @������
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���������
�����������������	������	��	�����������������
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4.2 Cleaning

4.2.1 General

&�������� 
����� ��� 
����
� 	�� ����� ����� �������
� ��� 	��� ������������ ��
� 	�
	� ��	��
� ����������	
� ���
"#$�)EXX>(E5*Z*)�������������	���
�������
�6.10����	��
�
������	����
�	����������	����������������������	
�
���"#$�)EXX>(*��"#$�)EXX>(>��"#$�)EXX>(+��"#$�)EXX>(G���
�"#$�)EXX>(H� &�����������������	�
	����
��������
��������
����	���;?���
���	����
���(
�
�����	�������

����
�
�������
����	���
�
�������	���;?�����	������
�
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� ��	�� 
�������
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	� 
���\
]�� �����
���� 	��� �����	�\
]� ��
�
�����
��	�	����	�
	����
\
]���������
�������	��"#$�)EXX>(E5*Z*)��+�+�){

�]� ������������ ���������	���� 	�
	���� ��	�� ���
	(��
�� ���
\
]� 
����
� ��� ��������� �
�� ��� �����
����� ��	��
"#$� )EXX>(E5*Z*)�� +�+�)�� ��� ��� q�
	����
� ��� �����
����� ��	�� "#$� )EXX>(E5*Z*)�� E�+�*�� ��	�� 
������	��
���
��	�

x$@3�)� [�����	�����������������
��������	�
	�����������

x$@3�*� ^���
�	���
���
������	���
��
���"#$�)EXX>(*��"#$�)EXX>(>��"#$�)EXX>(+��"#$�)EXX>(G���
�"#$�)EXX>(H� 

!"�"�
 #��$��	�
���	����
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@�����(����������	���
������������	����
��	���	������	���������������	��������
��	��������������������	����
�������	�����
�������
�������
�
�����������	����

x$@3� @������	���
� ������� 	���� +E� |&� ���� ���
�� ���	���� �������	���� 
������ 	��� ���(��
�� ���
����� 
	���� ��
�
���
������������������
�

4.2.3 Washing stage

@���	������	���������
�����
���	���
�������	��	���	��	������
�
������	�����
�����
	����
�����������	�����
�
��	��������	
�\
���5.9.1).
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����"#$�)EXX>(*��"#$�)EXX>(
>��"#$�)EXX>(+��"#$�)EXX>(G���
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4.2.4 Rinsing stage
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�
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4.3 Disinfection

4.3.1 Thermal disinfection

4.3.1.1 @�������
�
�����	�������	������
���
����
��������\
]�
��������
����
�	�������������������
����������
tested in accordance with 6.8.2���
�	����������	�����������	
����"#$�)EXX>(*��"#$�)EXX>(>��"#$�)EXX>(G� 
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�������
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���]�	��������	������������	���	����	��
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�
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�

4.3.1.2 @������� 
�
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����� ��� 
����
� 	�� ����� ����� �������
� ����� 	�
	�
�
in accordance with 6.8.3� ��
� 	��� �������	� ����������	
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4.3.1.3 @���	������	����
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�
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�
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�
�
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�
�
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4.3.1.4 @��� 	������	���� ��� ���� 
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� ��� 	��� ���
� ��
� ���
� �������\
]� 
����� ���	� 	��� ����������	
�

�������
����5.9.1 a).

4.3.1.5 @��� 	������	���
� �����
�
� ��� 	��� 
������� ��� 	��� �������� ����� 
����� ���	� 	��� ����������	
�

�������
����5.9.2 a).

@���	������	��������	�������
�
�����	����
��������HZ�|&��������	���\
���[��������
�b47f���
�b48f]�.

4.3.2 Chemical disinfection
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�� ����� 3x� )>G*+�[19f� 3x� )>H*H�[21f� 3x� )+>+X�[23f� 3x� )++HG�[24f� 3x�
)+EG)�[25f� 3x� )+EG*�[26f� 3x� )+EG>�[27f� 3x� )+XXE�[28f� 3x� )H)))�[29f� 3x� )H)*G�[30f� �$�&� �
�� 
���	���� 	�
	
�[32f AOAC 
@����������
���	�
	�\YGE�)*]�[33f��#@J�3*)YH�������
���	�
	�[35f�$3&?�-��
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�

4.3.2.5 Chemical disinfection temperature
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� ���� 	��� 	���
���� ���

� ���� 	������	������� 	�������

�
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4.3.2.5.2 �	� 	������	���
� ������ HZ� |&�� ��� �����	��	� ���	� ��� 	��� 
�
�����	���� ��������� �
� �		����	�
� 	��
	�������
�
�����	������
�
����
����������	�
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�
����	��
����
	��	��	���������������	������������
�
�����	��	�
(see 5.9 and ������m).
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� ���
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�
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����5.9.1 c) when tested in accordance with 6.8.2.

4.3.2.5.4 @��� 	������	���
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4.4 Final rinsing
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4.5 Drying
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4.6 Process chemicals
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