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Information zu DIN 13277 und DIN 58345 Medikamentenkiihler Datum: 11.07.2023

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die sichere Lagerung von temperatursensiblen Produkten im Labor und Medizinumfeld wurden Mindest-
anforderungen durch diverse DIN-Standards in der Vergangenheit festgelegt.
Diese Standards wurden flur unterschiedliche Anwendungen separat erstellt:

Blutkonserven-Kihlgerate: DIN 58371:2010-09
Plasmalagerungseinrichtungen: DIN 58375:2004-11

Kihlgerate fir Arzneimittel: DIN 58345:2007-09

Kuhl- und Gefriergerate fir Laboranwendungen: DIN 13221:2016-08

Mit Einflhrung der neuen DIN 13277:2022-05 im Mai 2022 wurden nun erstmals alle oben genannten
Anwendungen in einem Standard zusammengefiihrt. Die Ubergangsfrist zu den Vorgéngernormen bestand bis
31.10.2022.

Gegeniber DIN 58371:2010-09, DIN 58375:2004-11, DIN 58345:2007-09 und DIN 13221:2016-08 wurden
folgende Anderungen vorgenommen:

Zusammenfihrung und Aktualisierung der Anforderungen und Prifungen aller Vorgangerdokumente auf
den Stand der Wissenschaft und Technik;

Begriffe angepasst und erganzt;

Messverfahren (im leeren Geratezustand) fur die Temperaturpriifung vereinheitlicht und angepasst;
Kennzeichnung aktualisiert und angepasst;

informativer Anhang A ,,Exemplarisches Verfahren zur Leistungspriifung von Blutkonserven- und Plasma-
Lagerungsgeraten mit Beladung" erganzt;

Aktualisieren von Verweisungen und Querverweisungen;

Norm redaktionell Gberarbeitet.
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Relevante Anderungen DIN 13277:2022-05 zur DIN 58345:2007-09 in Bezug auf die sichere Lagerung von
Medikamenten:

- Fir das akustische Signal muss die Moglichkeit der Alarmunterdrickung bestehen. Das Signal muss in
Abstanden von héchstens 30 min so lange selbsttatig wiederkehren, bis die Sollwerttemperatur erreicht
ist. Die dauerhafte Unterdriickung des akustischen Signals darf nur durch autorisiertes Personal moglich
sein.

- Anderung der Anzahl und Anordnung der Temperaturmessstellen fiir die Ermittlung der Nutzraum-
temperatur

- Ermittlung der Produkttemperatur bei einer Tur6ffnung von 60 Sekunden

- Angabe von Temperaturhomogenitat und -konstanz in der Bedienungsanleitung.

Die oben genannten Neuerungen der DIN 13277 sind bereits in Liebherr MKUv/MKv Modellen, welche vor Oktober
2022 produziert wurden, beinhaltet:

- Alle MKUv/MKv Gerate bieten die Moglichkeit einer Alarmwiederholungs-Aktivierung

- Das neue Messverfahren der DIN 13277 ist durch Messungen nach IEC 60068-3 abgedeckt

- Die Messung nach IEC 60068-3 beinhaltet eine Priifung der Innenraumtemperatur mit 60 Sekunden
Turéffnung

- Ebenfalls wird eine Temperaturhomogenitat und -konstanz mit den Messungen nach IEC 60068-3
abgedeckt.

Liebherr-Medikamentenkiihlgerate, die vor Oktober 2022 produziert wurden und die DIN 58345 erfiillen,
kénnen somit weiterhin bedenkenlos fiir den Einsatz zur Lagerung von Medikamenten verwendet werden.

Betrifft folgende Modelle:

MKUv 1610 Index 20# - 23#

MKUv 1613 Index 20# - 22#

MKv 3910 Index 20# - 23#

MKv 3913 Index 20# - 22#

MKv 5710 Index 20#

(# ...Ersatzteilindex A-Z, detaillierte Modellbezeichnung siehe Typenschild)
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