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I ... und das Leben bekommt eine Garantie!

Blutplasma-Frostermit umiutt TC 514
nach DIN 13277 (vormals DIN 58375)

Diese Blutplasma-Lagergeréte sind zur DIN-konformen Lagerung von bereits gefrorenem Blutplasma konzipiert.

Aulenabmessungen: B = 600mm
T = 720mm
H = 1640 mm
Innenabmessungen: B = 496 mm
T = 495 mm
H = 870mm
Brutto-Inhalt: 300 |
Temperaturbereich: -15°C bis -40°C
v
A

Aulengehéause (Hochformat)

aus Stahlblech verzinkt, weil3 pulverbeschichtet, antibakteriell beschichtet.

Optional: aus Edelstahl (WNr. 1.4301) (Ruckwand sowie Gerateober-/unterseite aus Stahlblech verzinkt)
- Rollensatz mit 4 Rollen, davon 2 feststellbar

Innenraum

aus Stahlblech verzinkt, weil3 pulverbeschichtet, antibakteriell beschichtet. Reinigungsfreundlich durch abgerundete
Ecken, glatte Oberflache im Innenraum, entspricht h6chsten Hygieneanforderungen.

Optional: aus Edelstahl (WNr. 1.4301)

Warmedammung
Geschaumter PU-Schaum mit einer Starke von 50 mm. FCKW-frei

Umluftkihlung

fur schnelle, gleichméaRige Temperierung, reduziert das Temperaturgefalle auf ein Minimum. Beim "Offnen"
der Tar wird der Umluftventilator automatisch tber Mikroschalter abgeschaltet, um das Ansaugen warmer
Umgebungsluft zu verhindern.

Tar

Tur einflugelig, serienm&Rig mit Rechtsanschlag, ohne Mehrpreis auch mit Linksanschlag lieferbar.
Magnetdichtrahmen fettbestandig. Mit Turschloss, inkl. 2 Schlussel.

Optional: elektronisches Turschloss mit Ausweisleser oder nummerischer Tastatur

Innenausstattung
3 St. Edelstahl-Schubfach mit 2 Langsteiler
Schubfach-Abmessung: 430x400x77 mm, Nutzbare Breite zwischen den
Léngsteilern:126 mm (Langsteiler leicht demontierbar). Auf Rollen gelagert, Teleskopfuhrung mit Arretierung
Fur ca. 102 Kartons ohne Langsteiler, bzw. 90 Kartons mit Langsteiler (Kartongrée:400 ml, Abm: BxTxH: 135x25 x190 mm)

Optional: Kélteblenden aus Plexiglas, zur Reduzierung des Kélteverlustes
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Blutplasma-Frostermit umiutt TC 514
nach DIN 13277 (vormals DIN 58375)

Regeleinrichtung oberhalb der Tur angeordnet

Touchscreen Temperaturregler, TC 2015

13:01:55 . 21.01.15
Sollwert -40.0°C R Arbeitsbereich von -15°C bis -40°C

%ig‘gﬁ ;:E :gg th og Temperaturgenauigkeit +/- 2,0°C nach Stabilisierung

(b. 50% Befullung)

Max Alarmwert -35.0°C

uﬁﬁai'mamm

deil

Benutzerfreundlich, intuitiv bedienbar
* Touchscreen Display, GroRe 12,5 cm (5%)
* PT1000-Temperaturfuhler, fir eine bessere Genauigkeit der Temperaturregelung
¢ Digitale Temperatur Einstellung und Anzeige mit einer Genauigkeit von 0,1 ° C
e Passwort geschitzt, um Manipulationen zu vermeiden
e Datenex-/import iber USB oder Ethernet

e Alarmmeldung

- Aufféllige optische Alarmmeldung durch rot/blau blinkenden Bildschirm

- akustischer Alarm
Stummschaltung fur die akustischen Alarme, mit durchgehender Warnanzeige auf dem Display und
automatischer Rickkehr nach 3 Minuten, wenn die Alarmsituation besteht

- Alarmquittierung mit Passwortschutz

Angezeigte Alarmmeldungen:

- Uber- und Untertemperatur (variabel einstellbar)

- Tur offen — Alarm, (variabel einstellbar)

- Stromausfall

- Temperaturfuhler Ausfall

- Abtauzeitliberschreitung (variabel einstellbar)

- Optional: Kiihimaschinen Uberwachung mit Uberhitzungsschutz

e Alarmsystem
- unabhangiger Produktfuhler fir Referenzmessung
- Produktschutz gegen Untertemperaturen. Bei Unterschreiten des eingestellten Grenzwertes wird die Kithlung
abgeschaltet.
- Batterie-Modul
Bei Netzstromausfall netzunabhangige Versorgung des Temperaturreglers durch eine leistungsstarke Batterie.
Alle Kontrollfunktionen bleiben ca. 72 Std. erhalten.

e Alarmspeicher
Speicherung von max. 100 Alarmbedingungen, mit der Mdglichkeit der Uberpriifung im Display und Export iiber USB
oder Ethernet. Speicher nicht I6schbar.
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Blutplasma-Frostermit umiutt TC 514

nach DIN 13277 (vormals DIN 58375)

* Ereignisliste
- In der Ereignisliste sind die alle Operationen des Reglers gespeichert, wie z.B.:
- Turéffnungen
- Parameteranderungen
- Khimaschinenfunktion, etc
- Speicherung fir ca. 4 Wochen, mit der Méglichkeit der Uberpriifung im Display und Export iiber USB oder Ethernet.

e Graphische Darstellung des Temperaturverlaufs im Display
Darstellung des Istwertes und ggf. des Produktfiihlers im Display und Export Gber USB oder Ethernet. Ansichtszeitraum
frei wahlbar.

* Netzwerkanschluss )
Am TC2015 stehen 2 Ethernetanschliisse mit 10/100 MBIt zur Verfiigung. Uber diese Schnittstelle kann direkt auf die
Protokolldaten des Reglers zugegriffen werden, um diese in die Software einzulesen

¢ Anschluss fir externe Stérmeldung, potentialfrei.
Alarmmeldung erfolgt zeitversetzt (variabel einstellbar)

e Sprachen: Deutsch/Englisch weitere Sprachen auf Anfrage moglich
* Wartungsmeldung: Mitteilung, dass eine Wartung durchgefiihrt werden sollte.
e Testeinrichtungen fur Alarmgrenzen und Batterieladezustand

¢ Im Gehause der Regler befinden sich alle relevanten Bauteile zum Betreiben des Schrankes. Dieses
“Boxsystem”, ermoglicht bei Bedarf einen servicefreundlichen Austausch.

e Optional

- 4...20 mA Ausgang

- WLAN-Modul

- Schnittstelle, RS 485 (galvanisch getrennt)

- Software
ermdglicht eine Ubersichtliche Messwertiiberwachung, auch von mehreren Geréten. Die Software
ist benutzerfreundlich und ist intuitiv bedienbar.

Kuhlaggregat

vollhermetisch, zwangsbeliiftet auf Schwingungsdampfern montiert (Umgebungstemperatur 32°C a.A. 42°C),
geréuscharmer (56 dB(A)), energie-sparsamer Verdichter mit hochwertigem Verdampfungssystem.
Kaltemittel: R1270 oder gleichwertig.

Abtauung

automatisch mit zeitlicher und thermischer Uberwachung. Tauwasserverdunstung in beheizter Schale.

Wahrend der Abtauphase (automatische HeiRgas-Abtauung) steigt die Temperatur im Innenraum (Luft), nicht im
Beschickungsgut, kurzfristig an.

Elektrische Daten Verpackung (auf Palette)

Netzanschluss 230 V/50 Hz a.A. 60 Hz / 1phasig Abmessung: ca. 72x73x178 cm

Leistungsaufnahme 1,5 kW Nettogewicht: 95 kg

Absicherung 16 A Bruttogewicht: 115 kg

Anschlussleitung 2,0 m mit Schukostecker
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I ... und das Leben bekommt eine Garantie!

Blutplasma-Frostermit umiutt TC 514
nach DIN 13277 (vormals DIN 58375)

Sonderausstattung und Zubehor:

GSM Modul

Anschluss an den potentialfreien Ausgang, Bei Alarm wird automatisch eine SMS (von 25 bis zu 160
Zeichen) oder ein Anruf (aufgezeichnete Nachricht von 6 bis 20 Sekunden) verschickt. Speichern von
bis zu 1000 Telefonnummern modglich. Das GSM-Modul ist mit einem Akku ausgestattet. Automatische
Warnmeldung per SMS, wenn das Guthaben auf der Sim-Karte verbraucht ist. Pro Modul kdnnen 6
Geréte angeschlossen werden. Die SIM-Karte ist nicht im Lieferumfang enthalten

Kreisblattschreiber

Fir Temperatur fest im Regeltableau eingebaut. Mit standardmafRiger Stromversorgung flr permanenten
. | Betrieb durch Batterie (netzunabhangig). Die auswechselbaren Diagrammscheiben sind fur 24 Std. oder
= ,1. fur 7 Tage geeignet. Die Istwert-Temperatur wird mit einem schwarzen Faserschreiber auf die

= Diagrammscheibe geschrieben. Temperaturmessung im Innenraum. Messbereich: -90°C bis 100°C
100 Diagrammscheiben/Tag oder Woche gehdéren zum Lieferumfang

Wanddruchbruch, verrohrt ca. 40 mm .
Lﬁ! (. oder Wanddurchbruch mit PG-Verschraubung
| Zum Einbringen betreibereigener Messleitungen
Optional: mit separaten Fuhler- Ausfiihrung + Art nach Kundenwunsch

Tauwassergefal zur manuellen Entleerung
(z.B. fur die Nutzung des Schrankes in ReinrAumen, bzw. im OP-Séle.)

Funkdatenloggersystem
Zur reglerunabhangigen Temperaturaufzeichnung
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Blutplasma-Frostermit umiut 1C 514
nach DIN 13277 (vormals DIN 58375)

Qualifizierungen

DQ (Design-Qualifizierung)

Definition: Dokumentierter Nachweis, dass die qualitatsrelevanten, GMP-bezogenen Anforderungen beim Design
der Ausristungsgegenstande einschlie3lich Gebaude, Raumlichkeiten und Hilfseinrichtungen
angemessen berlcksichtigt wurden.

Die vom Anwender definierten Anforderungsprofile (Lastenhefte) werden durch uns dokumentiert und bestatigt. Auf

Wunsch kann ein Pflichtenheft von uns erstellt werden.

IQ (Installations-Qualifizierung)

Definition: Dokumentierter Nachweis, dass kritische Ausriistungsgegensténde und Systeme in Ubereinstimmung
mit den gestellten Anforderungen und gesetzlichen Vorschriften geliefert und installiert wurden.

Die Dokumentation der IQ wird von uns speziell flir das gelieferte Gerat ausgearbeitet und lhnen zur Verfligung gestellt.

Die 1Q ist vom Kunden selbst durchzufiihren. Auf Wunsch kann die Qualifizierung vor Ort durchgefiihrt werden.

OQ (Funktions-Qualifizierung)

Definition: Dokumentierter Nachweis, dass kritische Ausriistungsgegenstéande und Systeme in Ubereinstimmung
mit den gestellten Anforderungen im gesamten Arbeitsbereich unter Einhaltung vorgegebener Grenzen
wie beabsichtigt funktionieren

Die Dokumentation der OQ wird von uns speziell fir das gelieferte Gerat ausgearbeitet und lhnen zur Verfiigung

gestellt. Die OQ ist vom Kunden selbst durchzufiihren. Auf Wunsch kann die Qualifizierung vor Ort durchgefihrt

werden.

CQ (Kalibrierung) gemaf DIN 13277:2022-05

Definition: Dokumentierter Nachweis, dass kritische Messeinrichtungen im vorgesehenen Wertebereich unter
Einhaltung vorgegebener Toleranzen unter aktuellen Betriebsbedingungen zuverlassig arbeiten

Uberpriifen der Temperatur im nicht beladenem Kiihlgerat (nach Erreichen des Beharrungszustandes)

1 Temperatur auf 3 Messebenen mit jeweils 5 Messpunkten

(Messung erfolgt mit kalibriertem PT 1000 Fuhlern). Prifzeit 4 Stunden, danach Tur 6ffnen von 60 Sekunden.

Wahrend dieser Zeit durfen die It. DIN 13277:2022-05 vorgeschriebenen Grenzwerte nicht Gberschritten werden.

Wiederholung der Tur6éffnung nach einer Stunde.

Die Temperaturmessungen werden in unserem Hause durchgefuhrt. Die Messauswertung, inklusive graphischer

Darstellung, erfolgt in schriftlicher Form. Die Werte durfen die gemaf DIN 13277:2022-05 angegebenen Grenzwerte

nicht Uberschreiten. (Andere Messmethoden auf Anfrage méglich)

PQ (Leistungs-Qualifizierung) gemal3 DIN 13277:2022-05

Definition: Dokumentierter Nachweis, dass kritische Ausriistungsgegenstande und Systeme in Ubereinstimmung
mit den gestellten Anforderungen im gesamten Arbeitsbereich unter aktuellen Arbeitsbedingungen (mit
Produkt) die geforderten Leistungen erbringen.

Die oben beschriebene Kalibrierung wird unter realen Bedingungen vor Ort durchgefiihrt. Wahlweise kann die Messung

im beladenen oder unbeladenen Zustand durchgefiihrt werden. Die Messauswertung, inklusive graphischer Darstellung,

erfolgt in schriftlicher Form. Die Werte durfen die gemaf DIN 13277:2022-05 angegebenen Grenzwerte nicht

Uberschreiten. (Andere Messmethoden auf Anfrage mdglich)
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