CryoTune 111
Wartungskonzept 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 Gilltigkeit.

Beschreibung GMP/GLP-konformes Wartungskonzept flr den Betrieb von Anlagen mit
Flassigstickstoff, das spezifizierte Kundenanforderungen und die Medizinprodukte
Betreiberverordnung (MPBetreibV) berticksichtigt. Alle Wartungsarbeiten beinhalten
die Dokumentation, die fir den Nachweis einer GMP/GLP-gerechten Lagerung von
biologischem Material unter Stickstoffkalte bendtigt wird.
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Vorgehens- 0O Sichtprifung und Aufzenreinigung von Behaltern E
weise O Leckprifung an Anschlissen und Rohrverschraubungen %
o Sicht- und Funktionspriifung der Sensorik .

o Kalibrieren der Temperatursensoren mit Kalibriernachweis ﬁ

. =

o Uberprifung und Austausch notwendiger Verschleillteile wie Py
Deckelscharniere, Handventile, Magnetventile, Sicherheitsventile, w )

Dichtungen und Anschlussverschraubungen ﬁ

o Enteisen von Gefrierbehaltern und Innenreinigung 5

O Warten der Raumluftiberwachungsanlage -

O Warten der Stickstoffversorgungsanlage ﬂ

Die Prifergebnisse und die Ergebnisse der Funktionstests werden in ausflhrlichen ﬂ

Checklisten und Protokollen dokumentiert. m
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Optionen O Durchfiihrung von OQ-Tests nach Validierungsdokumenten des Kunden |
o Komplette Behalterrevision und Wieder-Inbetriebnahme ;CU:

o Organisation von Druckbehalterprifungen -n

o Nachevakuierung von Behaltern E
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