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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13486:2022) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 423 ,Vorrichtungen zum
Messen und/oder Aufzeichnen der Temperaturen in der Kiihlkette“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustdandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 044-00-10-02 AK ,Vorrichtungen zum
Messen und Aufzeichnen der Temperaturen in der Kiihlkette im DIN-Normenausschuss Kéltetechnik (FNKa).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 13486:2002-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Klarung des Anwendungsbereichs;

b) Abschnitt4 wurde vollstandig tiberarbeitet;

c) Aufnahme der Klasse 0,2;

d) Abschnitt 5.6 wurde iliberarbeitet;

e) Hinzufiigung einer neuen Methodik zu Abschnitt 6, um neuen Technologien fiir die Zeitsynchronisation
Rechnung zu tragen;

f) Hinzufligung von Abschnitt 7 fiir die Funktionspriifung von Aufzeichnungsgeraten mit Cloud SaaS zur Spei-
cherung und Anzeige;

g) Abschnitt 8 iber die Darstellung der Ergebnisse wurde aktualisiert und prazisiert;
h) Hinzufligung von Anhang C als Leitfaden fiir den Verifizierungsprozess;

i) Hinzufigung von AnhangD als Leitfaden fiir die Bestimmung der erweiterten Unsicherheit.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13486:2022) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 423 ,Vorrichtungen zum Mes-
senund/oder Aufzeichnen der Temperaturen in der Kiihlkette“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten
wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 13486:2001 ersetzen.

Im Vergleich zur vorherigen Ausgabe wurden die folgenden technischen Anderungen vorgenommen:

a) Klarstellung des Anwendungsbereichs;

b) Abschnitt 4 wurde vollstindig gedndert;

c) Ergdnzung von Klasse 0,2 zur Norm;

d) Abschnitt 5.6 wurde liberarbeitet;

e) Ergdnzung einer neuen Verfahrensweise zu Abschnitt 6, um neue Technologien fiir Zeitsynchronisierung
Zu erfassen;

f) Erganzungvon Abschnitt 7 fiir Funktionspriifungen von Registriergeraten mit cloudbasierter SaaS-Losung
fiir Speicherung und Anzeige;

g) Abschnitt 8 beziiglich der Auswertung der Ergebnisse wurde aktualisiert und verdeutlicht;
h) Ergdnzung von Anhang C als Richtlinie fiir den Verifizierungsprozess;

i) Ergdnzung von Anhang D als Richtlinie fiir die Bestimmung der erweiterten Unsicherheit.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt das Verifizierungsverfahren fiir Temperaturregistriergerate und Thermometer zum
Messen der Luft- und Produkttemperatur zwischen —80 °C und +85 °C fest, die fiir Transport-, Lager- und
Verteilungseinrichtungen von temperaturempfindlichen Produkten bestimmt sind und den Normen EN 12830
und EN 13485 (Messklassen und Bereiche) entsprechen.

Es legt die Priifverfahren fest, die es erméglichen, die Ubereinstimmung des Gerites mit den in EN 12830 und
EN 13485 definierten Klassenanforderungen zu bestimmen.

ANMERKUNG  Beispiele fiir den Transport, die Lagerung und Verteilung von temperaturempfindlichen Waren zwischen
-80°C und +85 °C sind gekiihlte, gefrorene, tiefgefrorene und schockgefrorene Lebensmittel; Eiskrem; frische und heif3e
Lebensmittel; Arzneimittel; Blut und Organe; Chemikalien; biologische Produkte; elektronische und mechanische Gerate;
Blumen, Pflanzen und Blumenzwiebeln; Rohstoffe und Fliissigkeiten; Tiere; Kunstgegenstande und Mobiliar.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

EN 12830:2018, Temperaturregistriergerdite fiir den Transport, die Lagerung und die Verteilung von
temperaturempfindlichen Produkten — Priifungen, Leistung, Gebrauchstauglichkeit

EN 13485, Thermometer zur Messung der Luft- und Produkttemperatur fiir den Transport, die Lagerung und die
Verteilung von gekiihlten, gefrorenen, tiefgefrorenen Lebensmitteln und Eiskrem — Priifungen, Leistung,

Gebrauchstauglichkeit

ENISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel (1SO 10012)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 12830 und EN 13485 und die folgenden
Begriffe.

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken zur Verwendung in der Normung unter den folgenden Adres-
sen bereit:

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

3.1 Begriffe

3.1.1

Verifizierung

Bestatigung und Bereitstellung eines Nachweises, dass festgelegte Forderungen erfiillt worden sind
Anmerkung 1 zum Begriff:  In Verbindung mit der Verwaltung der Messgerate stellt die Priifung eine Méglichkeit dar,
zu Uberpriifen, dass die Abweichungen zwischen Werten, die durch ein Messgerdt angezeigt werden, und zugehorigen
bekannten Werten einer gemessenen Grofde stets kleiner sind als der maximal zuldssige Fehler, der in einer Norm, einer

Vorschrift oder einer Spezifikation eigens fiir die Verwaltung der Messgerate festgelegt ist.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Das Ergebnis der Priifung ermdglicht die Entscheidung, das Gerat wieder in Betrieb zu neh-
men, eine Justierung vorzunehmen, eine Reparatur durchzufiihren, eine Einstufung in eine niedrigere Genauigkeitsklasse
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zu veranlassen oder das Gerdt als unbrauchbar zu erkldren. Ein schriftlicher Nachweis der durchgefiihrten Priifung mit
den sonstigen Aufzeichnungen ist bei dem Gerat aufzubewahren.

[QUELLE: EN IS0 9000:2015, 3.8.12]

3.1.2

hoéchstzulissige Fehlergrenze

Grenzwert fiir Messabweichungen

<Messgerat> Extremwerte fiir einen Fehler, die durch Festlegungen, Richtlinien usw. fiir ein bestimmtes Mess-
gerat zuldssig sind

[QUELLE: VIM [1]]

3.1.3

Gebrauchsnormal

Priifnormal

Normal, das routinemafdig benutzt wird, um Mafdverkérperungen, Messgerate oder Referenzmaterialien zu
kalibrieren oder zu priifen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Gebrauchsnormal wird iiblicherweise mit Hilfe eines Bezugsnormals kalibriert.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Gebrauchsnormal, das routinemaf3ig dazu benutzt wird, die richtige Durchfithrung von
Messungen sicherzustellen, wird Priifnormal genannt.

[QUELLE: VIM [1]]

3.14
Messfehler
gemessener Grofdenwert abziiglich eines Referenzgrofienwertes

[QUELLE: EN 12830:2018, 3.11]

3.15

Wert

<Grofde> Grofdenordnung einer bestimmten Grofde, die allgemein als eine Einheit der Messung multipliziert
mit einer Zahl ausgedriickt wird

BEISPIEL 15°C
[QUELLE: VIM [1]]

3.1.6
Messung
Gesamtheit der Tatigkeiten zur Ermittlung eines Grofienwertes

[QUELLE: VIM [1]]

3.1.7

Unsicherheit bei Messungen

dem Messergebnis zugeordneter Parameter, der die Streuung der Werte kennzeichnet, die sinnvollerweise der

Messgrofie zugeordnet werden kdnnen

[QUELLE: VIM [1]]
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3.1.8
Thermometer
jedes Gerat zur Temperaturmessung und -anzeige

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Siehe 3.16.

3.1.9
Temperaturaufnehmer
Element eines Messgerates oder einer Messkette, auf das die Temperatur unmittelbar einwirkt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe 3.X.

3.1.10
Registriereinrichtung
Teil eines Messgerites, der die Aufzeichnung der Anzeige liefert

[QUELLE: EN 12830:2018, 3.14]

3.1.11

Messbereich

Arbeitsbereich

Wertebereich der Messgrofie, fiir den die Messabweichungen eines Messgerates innerhalb vorgegebener Gren-
zen liegen sollen

[QUELLE: VIM [1]]

3.1.12

Auflésung

<Anzeigeeinrichtung> kleinste mafdgeblich unterscheidbare Differenz zweier Anzeigen einer Anzeigeeinrich-
tung

[QUELLE: VIM [1]]

3.1.13

Einstelldauer

Zeitintervall zwischen dem Moment, in dem ein Stimulus einer bestimmten abrupten Veranderung ausgesetzt

ist, und dem Moment, in dem die Reaktion festgelegte Grenzwerte um den endgiiltigen stabilen Wert erreicht
und beibehilt

[QUELLE: VIM [1]]

3.2 Abkiirzungen

AIT Internationale Atomzeit (en: Atomic International Time)

DUT Priifling (en: device unter test)

GPS Globales Positionierungssystem (en: global positioning system)
MPE Fehlergrenze (en: maximum permissible error)

NTP Netzwerkzeitprotokoll (en: network timebase protocol)

4 Haufigkeit und Art der Verifizierung

Die Haufigkeit und Art der Priifungen hangt von den Anforderungen der Vertragsparteien ab, wobei die Anfor-
derungen des Herstellers und des Anwenders berticksichtigt und zwingende Vorschriften eingehalten werden.
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Bei eine Genauigkeitsklasse unter 0,5 sollte besonders auf Standardgerate und Unsicherheitsanforderungen
geachtet werden, wenn Verifizierungen vor Ort durchgefiihrt werden.

Eine Verifizierung muss die Riickverfolgbarkeit der vor Verifizierungen durchgefiihrten Messungen ermogli-
chen und dass das Gerdt fiir den ndchsten Zeitraum innerhalb der festgelegten Grenzen liegt. Siehe Bild 1.

Tn Thet
[
1 2 2
v t
Vi Vinen

Legende
1 neues Registriergerat- Installation und Inbetriebnahme
2 Verifizierung in Ubereinstimmung mit EN 13486
Th Zeitraum n

Th+1  Zeitraumn+1
V(n)  Geratist konform und betriebsbereit (Zeitraum n)
V(n+1) Gerét ist konform und betriebsbereit (Zeitraum n+1)

Wenn V(n+1) erfolgreich ist, werden die Messungen in Zeitraum n fiir giltig erklart.
Wenn V(n+1) nicht erfolgreich ist, miissen die Messungen in Zeitraum n analysiert werden, um eine potenzielle
Nicht-Ubereinstimmung zu bewerten.

Bild 1 — Zeitlicher Rahmen fiir die Verifizierung von Gerdten

Die Ubereinstimmung des Gerites mit der Norm wird unter Beriicksichtigung der Unsicherheit bestimmt, der
Messfehler plus die Unsicherheit miissen gleich oder kleiner als die Gerateklasse sein.

In Anhang Cist ein Leitfaden zu finden, widhrend Anhang D einen Leitfaden fiir die Bestimmung der erweiterten
Unsicherheit enthalt.

Die fiir die jeweilige Art des Gerates anwendbare Verifizierungsart ist in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 — Verifizierungsart je Art des Gerites

Abschnitt | Thermometer Aufzeichnungsgerit
5 X X
6 X
7 X

5 Verfahren zur Priifung der Temperaturmessung
5.1 Allgemeines

Das angewandte Verfahren ist die Messung durch direkten Vergleich des zu priifenden Geradtes und des
Gebrauchsnormal-Thermometers.
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5.2 Umgebungsbedingungen

Es muss sichergestellt werden, dass die Umgebungsbedingungen keine stérenden Einfliisse auf das zu priifende
Gerat und auf die verwendeten Messgerate haben (Stérungen, verursacht durch z. B. Schweifsgerdt, Wandler,
Hochspannungskabel).

5.3 Gebrauchsnormal

Tabelle 2 gibt die maximale Kalibrierunsicherheit fiir den zu priifenden Messbereich bei einem jahrlichen Kali-
brierintervall an.

Tabelle 2 — Maximale Messunsicherheit der Referenzgerite

Klasse 0,2 0,5 1 2
Maximale M?ssunswherhelt der +01K +025K +0,5K +1K
Referenzgerite

ANMERKUNG  Die maximale Messunsicherheit aus dieser Tabelle spiegelt alle Komponenten der Messunsicherheit
in Bezug auf Kalibrierung und Nutzung (Aufzeichnung, Aufnehmer, Kabel, Drift, Kalibrierung, Auflésung, Generator, ...)
wider. Ein Koeffizient von k = 2 wird zur Angabe der Messunsicherheit verwendet (95 % Intervall fiir

Normalverteilung).

5.4 Zusatzliche Ausriistung

Klimaschrank oder thermostatisches Bad oder jede andere geeignete Vorrichtung, die fiir eine Priifung vor Ort
geeignet ist.

Die Wahl muss mit den Anforderungen in Tabelle 2 iibereinstimmen.
5.5 Verfahren
5.5.1 Allgemeines

Es muss eine ausfiihrliche Arbeitsanweisung erarbeitet werden, welche die Vorgehensweise beschreibt und
den Priifungsablaufen nach EN ISO 10012 entspricht.

5.5.2 Vorbereitende Titigkeiten

Falls erforderlich:

— Reinigen des Thermometers oder des Temperaturregistriergerdtes mit dem (den) Aufnehmer(n);

— Priifung der Anzeige oder des Registriergerates (Selbstpriifung) und des (der) Anschlusses (Anschliisse);
— moglicher Austausch der Batterien oder Aufladen der Akkumulatoren;

— Priifung der elektrischen Anschliisse.

Dann:

— Stabilisierung der Temperatur der Aufnehmer (zu beachten sind Ansprechzeit, Temperaturverzogerung,
Warmestrahlung usw.);

— bei Registriergeréten ist die ordnungsgemaéfie Funktion der Uhr oder des Diagrammaufzeichnungssystems
nach den Herstellerangaben zu priifen.
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5.5.3 Verifizierungsmessung(en)

Die Verifizierung muss mindestens fiir die niedrigste und hochste Temperatur des vom Anwender angegebe-
nen Bereichs, in dem das Gerat am haufigsten benutzt wird, durchgefiihrt werden, und jede Klasse innerhalb
dieses Bereichs bestatigen. Wenn der Gesamtbereich grofier als 10 K ist, sollte ein ergdnzender Durchschnitts-
temperaturwert hinzugefiigt werden.

BEISPIEL1  Wenn der Kunde zwei Bereiche benutzt: 2 bis 8 °C und 15 bis 25 °C, waren die Verifizierungspunkte (2, 8)
und (15, 25).

BEISPIEL2  Wenn der Kunde den Bereich benutzt: 0 bis =20 °C waren die Verifzierungspunkte (0, -20) und -10.

Ein Klimaschrank oder ein thermostatisches Bad wie unter 5.4 angegeben muss, wenn praktisch durchfiihrbar,
verwendet werden.

Wenn die Verifizierung vor Ort durchgefiihrt wird, muss die vom Hersteller vorgeschlagene Ausriistung, falls
angegeben, verwendet werden; falls nicht, muss ein geeignetes Messverfahren angewandt werden, um die fol-
genden Anforderungen zu erfiillen:

— maximale thermische Verbindung zwischen den Aufnehmern;

— minimale Stabilitat der gemessenen Temperatur;

— ausreichend Zeit zur Stabilisierung der Ablesung (mindestens Einstelldauer des Fiihlers =).

5.6 Annahmekriterien

Dieser Vorgang besteht aus dem Vergleich der Messergebnisse und der Berechnung der festgestellten Fehler
unter Berticksichtigung der Messunsicherheit, um festzustellen, ob diese Messungen mit den in den Normen
festgelegten, zutreffenden zulassigen Fehlergrenzen iibereinstimmen (Gerateklasse). Wenn das Gerat mehrere
Klassen hat, sollte jeder Bereich separat verifiziert werden. Diese Festlegung sollte mindestens bei einer Klasse
der Normen tliber Temperaturregistriergerate (EN 12830) und Thermometer (EN 13485) durchgefiihrt wer-
den, unabhangig von der urspriinglichen Klasse des Gerates.

ANMERKUNG  Falls aufgrund der Verwendung des Registriergerates zutreffend, konnen fiir die Verifizierung des Daten-

speichersystems zusatzliche Verifizierungsprozesse nach diesbeziiglichen Qualitdtsanforderungen und Vorschriften erfor-
derlich sein.

6 Verfahren zur Verifizierung der Dauer der Temperaturaufzeichnungen
6.1 Allgemeines

Das Ziel dieser Verifizierung ist, sicherzustellen, dass die Aufzeichnungsdauer innerhalb der festgelegten Gren-
zen liegt.

Fiir ein Registriergerat mit einer internen Uhr ist das Ziel dieser Verifizierung, sicherzustellen, dass die Auf-
zeichnungsdauer bei Gebrauch der internen Uhr innerhalb der festgelegten Grenzen liegt.

Tabelle 3 beschreibt die verschiedenen moglichen Falle beziiglich der Zeitregistrierung (Art der Uhr) und die
zugeordneten Verifizierungsverfahren (siehe 6.2.3 fiir Verfahrensbeschreibung).
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Tabelle 3 — Wahl des Verifizierungsverfahrens fiir die Dauer

Interne Zeitbasis Externe Zeitbasis
ohne externe Zeitbasis @ IZni-ttgxt(?rner
eitbasis
Synchro- MPE P Kein 7Z Synchronisie-
nisierung Zugang UgaNg | Fehler der internen Uhr y N .
zur Uhr rung iiberpriifen
zur Uhr -

Kein Zugang zur | Zugang

Uhr zur Uhr
mehr als 0.02 % Verfahren | Verfahren
30 Tage ' 1 2
weniger als 0,1% Verfahren | Verfahren
30 Tage (25925) 1 2

Verfahren 1
weniger als (86,45) wenn Verfahren
1Tag Zeitauflosung 2
> 1min
Riickver-
Immer folgbar zu Verfahren 3
AIT

a  Eine externe Zeitbasis konnte zum Beispiel GPS, NTP usw. sein.
b Nach EN 12830.

6.2 Verifizierung der Aufzeichnungsdauer durch eine Priifaufzeichnung

6.2.1 Fir diese Priifung muss das Registriergerat auf seine schnellste Aufzeichnungsstufe oder auf das kiir-
zeste Registrierintervall eingestellt werden. Die tatsachliche Zeit einer Priifaufzeichnung wird mit einer geeig-
neten Uhr mit einem relativen Fehler von < 0,02 % gemessen und mit der am Registriergerdt gemessenen Zeit
verglichen.

6.2.2 Das Registriergerat wird in Betrieb gesetzt, und es wird eine ausreichende Zeit abgewartet, um ein
etwaiges mechanisches Spiel (falls zutreffend) auszuschliefien.

6.2.3 Anfang und Ende der Registrierdauer werden durch eines der folgenden Verfahren definiert:

— Verfahren 1: Messung einer plotzlichen Schwankung der gemessenen Temperatur.

— Verfahren 2: Automatische oder manuelle Datensammlung, welche sowohl die Zeit am Gerat als auch die
Zeit auf der Referenzuhr mit einer maximalen Abweichung von einer Sekunde und einer Auflésung von
einer Sekunde messen sollte.

Die registrierte Temperatur kann durch jede geeignete Vorrichtung verandert werden, wie z. B. das Ein-
bringen des Aufnehmers in Eis und Wasser oder die Simulation eines Temperaturwechsels mit einem spe-
ziellen Gerat.

Das Synchronisationsprotokoll der internen Uhr ist gegebenenfalls anhand einer riickverfolgbaren exter-
nen Uhr (AIT) nach Verfahren 3 zu verifizieren, um die geregelte Drift nach Tabelle 3 zu belegen.

— Verfahren 3: Externe Zeitbasis abtrennen und tiberpriifen, dass die Registrierung aufhort.

6.2.4 Die Registrierung wird ausreichend lange fortgesetzt, um zu verifizieren, ob die Registrierdauer inner-
halb der festgelegten Grenzen liegt.
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ANMERKUNG  Ein Anhaltspunkt fiir die bendtigte Anzahl von Minuten ist durch die folgende Formel gegeben:

100.t
e

Dabei ist
t das kiirzeste messbare Zeitintervall der internen Uhr in Minuten;
e der maximal zuldssige relative Fehler.

6.2.5 Das Verfahren in 6.2.3 wird wiederholt, und die Uhr wird am gleichen Punkt gestoppt, an dem sie in
6.2.3 gestartet wurde.

6.2.6 Die Registrierdauer wird am Registriergerat zwischen den in 6.2.3 und 6.2.5 beschriebenen Punkten
gemessen. Der prozentuale Fehler ist durch die folgende Formel gegeben:

(tc - tr)
te

Dabei ist

t. die mit der Uhr gemessene Zeitdauer;

t, die am Registriergerat gemessene Zeitdauer
6.3 Verifizierung der Registrierdauer mit anderen Mitteln
Wenn der Hersteller des Registriergerates ein Gerat zur Verfiigung stellt, das die prozentuale Abweichung der
Registrierdauer mit speziellen Einrichtungen oder Verfahren feststellt, dann darf dies anstelle des in 6.2 fest-
gelegten Verfahrens verwendet werden. Die Herstellerangaben miissen befolgt und im Verifizierungsbericht
angegeben werden.

6.4 Annahmekriterien fiir die Dauer

Die relative Abweichung der Registrierdauer muss kleiner oder gleich sein dem maximal zuldssigen relativen
Fehler sein, der in der Norm EN 12830 angegeben ist.

7 Funktionsrest fiir Registriergerite mit cloudbasierter SaaS-Losung beziiglich
Speicherung und Anzeige

Nur anwendbar auf Registriergerate, die mit einer cloudbasierten SaaS-Losung arbeiten, das heifst auf Regis-
triergerate mit Software-Verifizierungsniveau I, Il oder Il nach der Definition in EN 12830:2018, Tabelle 4.

Fiir diese Registriergerate gilt EN 12830:2018, Abschnitt 5.3.4. Die registrierten Daten des generierten Ereig-
nisses miissen wahrend des Funktionstests verfligbar sein.

8 Darstellung der Ergebnisse

Die Ergebnisse miissen wie in Tabelle 4 angegeben dargestellt werden.
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