INNODATEN Leistungsqualifizierung seftedvon

Glltig ab: August 2005

Anlage /Anlagenteil: KS 9 — Blutkihlschrank (2...8°C) der Uniklinik Koln
Raum-/ID Nr.: KS9-R

Verwendungszweck: Lagereinheit Blut gem Design Q XYZ vom
Hersteller & Typ

Durchzufiihrende Priifungen und Anforderungen Betriebszustand sind zu vereinbaren Anforderung erfullt

Gemal Funktionsqualifizierung sind folgende Testinhalte zu beriicksichtigen und zu diskutieren.

1. Temperaturverteilungsstudie fiir 24h...168h
Eine Temperaturverteilungsstudie hat den Einsatzfall, dessen Risikobewertung sowie die Umwelt, baulichen sowie organisatorischen
Bedingungen zu beriicksichtigen! Folgende
mindestens 1x Produktsimulant
Messgenauigkeit besser 0,5K
. Aufzeichnungsrate min alle 10 min.
Messgerat und alle Fiihler mit DAKKs Kalibrierung, inkl Messmitteldokumentation
Uberpriifung der Alarmgrenzen
. Uberpriifung von Sollwerten und deren Einstellung auf die Kontrollmessung, Temperaturdnderungskoeffizient
inkl. Schematische Darstellung der Messorte (Fotonachweis)
Anzahl Messorte und Position gemaR Lagereinheit (Monitoringfiihler, gesamte Flache,Turen, Verdampfer, Warmequellen,...),
AT/RT...
Sommer/Wintertests bei nicht klimatisierten Raumen

2. Stresstests

2.1 Turoffnungstest
. 3 min, Zeit in min bis Einstellug der Normalbedingung
. 1 min /15 min 4x hintereinander Start-/Endtemperatur!
Temperaturveranderungskoeffizient in °K/min.

2.2 Strom-/Aggregatausfalltest
. Zeit bis Grenzwertverletzung (Luft/Produkt),

. Temperaturdnderungskoeffizient in °K/min.

2.3 Einlagerungsprozess
. Einlagerung von +20% Kiihlgut mit Start-/Endtemperatur sowie Zeit bis Normalisierung

. Temperaturanderungskoeffizient in °K/min.
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