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Vorwort

Diese Norm wurde im Normenausschuss Medizin (NAMed) vom Arbeitsausschuss B 6 ,Kihl- und Gefrier-
gerate fur Arzneimttel“ erarbeitet.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fur Blutplasma-Lagergerate (nachfolgend Gerat genannt) und Kuhlzellen zur Lagerung von
bereits gefrorenem Blutplasma zur Transfusion in einem Temperaturbereich <-30 °C. Diese Gerate und
Klhizellen missen nach den in dieser Norm festgelegten Bedingungen sicherstellen, dass eine
Produkttemperatur von — 27 °C an keinem Ort zu keiner Zeit tGberschritten wird.

Die Temperatur des Aufstellungsraumes liegt im Bereich von 16 °C bis 32 °C. Die relative Feuchte der
Umgebung darf bis 75 % betragen.

Diese Norm gilt nicht fir Kihlcontainer und Kuhlizellen gréRer als 2000 I. Diese Norm gilt nicht fur die
Kihlung wahrend des Transports.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen
dieser Publikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschliellich
Anderungen).

DIN 58371:2000-09, Blutkonserven-Kiihlgerédte — Begriffe, Anforderungen, Priifung.

DIN EN 28960, Kiihlgeréte, Tiefkiihigerdte und Gefriergerdte fiir den Hausgebrauch und &hnliche
Zwecke — Priifung der Luftschallemission (ISO 8960:1991); Deutsche Fassung EN 28960:1993.

DIN VDE 0700-240 (VDE 0700 Teil 240), Sicherheit elektrischer Geréte flir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Kiihl- und Gefriergeréte fiir besondere Zwecke und Eisbereiter [VDE-Bestimmung].

DIN EN 60073 (VDE 0199), Grund- und Sicherheitsregeln fir die Mensch-Maschine-Schnittstelle —

Kennzeichnung — Codierungsgrundsétze fiir Anzeigegeréte und Bedienteile (IEC 60073:2002); Deutsche
Fassung EN 60073:2002.

VBG 20/BGV D4, Kélteanlagen, Warmepumpen und Kiihleinrichtungen.")

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Begriffe.
31

Abstellflache

Flache im Gerat, auf der Vorratsbehalter zur Lagerung von gefrorenem Blutplasma abgelegt werden

BEISPIELE Fachbodden und Schubladen.

1) Herausgeber: Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschaften (HVBG), Alte Heerstraflte 111,
53754 Sankt Augustin, zu beziehen durch: Carl Heymanns Verlag KG, Luxemburger Str. 449, 50939 Kdln.
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3.2

Anbauteil

Teil, das an den Korpus des Gerates angebracht ist und mit entsprechendem Werkzeug demontiert werden
kann

BEISPIELE Abstandhalter oder Turgriff.

3.3
AufstellungsmaR
Mal} des Gerates zuzuglich notwendiger Abstande zu Wanden der Umgebung

3.4
automatisches Abtauen
ein selbsttatig eingeleiteter und beendeter Abtauvorgang

[DIN 58371:2000-09]

3.5

duBeres MaR

MaR aus dem Abstand eines imaginaren Quaders mit jeweils parallelen Flachen, der das gesamte Gerat
und alle Anbauteile umhallt

ANMERKUNG Die Angaben kdnnen sich durch Demontage von Anbauteilen (z. B. Abstandhalter oder Turgriff) auf
das lichte DurchgangsmafR reduzieren.

3.6

Beharrungszustand einer Produkttemperatur

Zustand, der erreicht wird, wenn innerhalb von 2 h, jeweils zum gleichen Zeitpunkt der Regelperiode, die
Temperatur sich nicht mehr als + 0,5 K verandert

3.7

Bruttoinhalt

gesamter Inhalt des Raumes innerhalb der Innenwande des Gerates, bei geschlossener Tir oder Deckel,
ohne Berucksichtigung samtlicher Einbauten

3.8
Einbauten
Ausstattungsteile und zum Betrieb notwendige Teile im Innenraum des Gerates

BEISPIELE Fachbdden, Kérbe, Schubladen und Vorrichtungen zur Luftfiihrung.

3.9

Kiihlzelle

umschlossenes Volumen, welches am Aufstellungsort montiert und in Betrieb genommen wird und dann
die Anforderung eines Gerates erflillt

3.10

Gerat

vollstandig komplettierte und betriebsbereite Einheit, welche an den Aufstellungsort verbracht werden kann
und zur Lagerung von Blutplasma dient

3.1
Innenraum

Raum innerhalb der Innenwande des Gerates ohne Einbauten; das sich hieraus ergebende Volumen ist der
Bruttoinhalt (3.7)
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