CryoStart 111
Inbetriebnahmekonzept fur Anlagen Rev. 08/19
mit Flussigstickstoff

Fir die Ausarbeitung dieser Spezifikation behalten wir uns alle Rechte nach DIN ISO 16016 vor. Die konstruktiven Darstellungen
entsprechen dem aktuellen Stand der Technik. Bei Herausgabe einer Neuauflage verliert dieses Dokument umgehend seine Giiltigkeit.

Beschreibung GMP/GLP-konformes Inbetriebnahmekonzept fir Anlagen mit Flussigstickstoff, das
spezifizierte Kundenanforderungen beriicksichtigt und die Dokumentation beinhaltet,
die fir den Nachweis einer GMP/GLP-gerechten Lagerung von biologischem
Material unter Stickstoffkalte bendtigt wird.
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Vorgehens- O Auspacken und Aufstellen von Behéaltern am Betriebsort E
weise O Montage und Funktionstest von Sensorik, Regler und Spannungsversorgung ()
o Kalibrieren der Temperatursensoren mit Kalibriernachweis g

o Parametrieren der Regler und Sensorik mit Einstellprotokoll ﬁ

O Anschluss aller Stickstoffversorgungsleitungen mit Dichtheitspriifung JCU

o Innenreinigung von Gefrierbehaltern und der Einordnungssysteme zur w)
Inbetriebnahme ﬁ

o EinkGhlen/Kaltfahren der Anlage %

o Funktionstechnische und sicherheitstechnische Einweisung des .
Bedienungspersonals (¢))

Die Inbetriebnahme, die Ergebnisse der Funktionstests sowie Einweisung und é

Einfihrung werden in ausfiihrlichen Checklisten und Protokollen dokumentiert. —
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Optionen 0 Durchfiihrung von IQ/OQ nach Validierungsdokumenten des Kunden -n
O Erstellung der IQ-Dokumentation ;CU

o Erstellung der OQ-Dokumentation -
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