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Umzug einer Biobank —
lessons learned

Berlin, 23. September 2024
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1. Vorstellung BioKryo GmbH
2. Aufbau neuer Standort
3. Umzug



Biobanking Dienstleistungen

- Dienstleister fur Lagerung tiefkalter
bzw. kryokonservierter Proben

Arzneimittel (§ 52a AMG)
Gewebe (§ 20c AMG)

GVOs und infektiose Proben bis S2
(BioStV, IfSG, GenTG)

Forschungsproben
Klinische Studienproben

- Back-up fur Biobanken

- Globale logistische Dienstleistungen
- Beratung und Unterstlitzung bei Aufbau
und Betrieb von Kryobanken

@ AirLiquide
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Zulassungen / Zertifizierungen

Zulassung zur Lagerung therapeutischer Proben nach § 20c & § 52a AMG
Qualitatsmanagementsystem auf der Grundlage der GMP-Norm
1ISO 9001:2015 & AABB zertifiziert

AABB = Association for the Advancement of Blood & Biotherapies

e = ﬂL
@ AirLiquide
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European Biobanking Business Unit
of [@airlLiquide
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Bauprojekt

Umbau eines Bestandsbaus
ZU einer State-of-the-Art-Biobank
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Ausgangszustand und e bio Kryo
erster Plan fur BioKryo

Blros 270 m?2 Labore 290 m?2
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Konzept Kryohalle
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Bodenversiegelung ((bIO Kryo

Speziallack auf Boden, bestandig gegen Desinfektionsmaterial und
flissigen Stickstoff.

Latexfarbe an den Wanden, Hohlkehlen an den Kanten.

Reinigungsfirma Berthold Schneider GmbH
1 x Woche Reinigung der Halle und Blros sowie nach Bedarf.

@ AirLiquide 10
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LUftungskonzept Kryohalle

2-facher Luftwechsel im Normalbetrieb
8-facher Luftwechsel im Havariebetrieb

Liftung hat redundante Motoren, die einen sicheren Betrieb
gewahrleisten

@ AirLiquide 11
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Sauerstoffmangelanlage

34 Sensoren in der Halle und DryShipper Raum in 30 cm und 160 cm
Hohe.

Unter 19,5% O, Anteil in der Luft wird der Havariebetrieb ausgeldst
Unter 18% O, Anteil in der Luft wird Alarm ausgel6st
CO, Sensoren in den Inventurrdumen

@Flir Liquide 12
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Stickstoffversorgung

® Lagertank von 12 T LIN (entspricht 20 T Liter LIN)

® Automatische Beflillung von Air Liquide bei
Erreichen von 30% Restbestand

® Versorgungsleitung sind vakuumisoliert.

® Phasentrenner von 200 Liter Volumen garantiert
die Bereitstellung von fllissigem Stickstoff bei den
Kryotanks.

* Uberdruckventile mit Abgasleitungen nach auRen
verbunden.

@ AirLiquide 13
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Kaltwassersatz

Zwei redundante Kaltwassersatze mit je 150KW Leistung.

Zustandig fur

- Klimaanlage

- Freezer

- Kihlung der Luftung

Ersatzpumpe zur Aufrechterhaltung
des Wasserkreislaufes auf Lager.

@ AirLiquide 14
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Notstrom

Notstromaggregat flr den ganzen Standort, startet nach 30 Sekunden.
Unter Volllast fur 8 Stunden Stromversorgung.
Aggregat und Anbindung wird einmal im Monat getestet.

USV fir EDV-Schrank und Firewall.

@ AirLiquide 15
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Standortsicherung

* Neue Sicherheitstliren RC2-Standard

* Videouberwachung

* Alarmanlage, reagiert auf Bewegung und Tlrkontakt
°* Brandmeldeanlage

* Anbindung an Sicherheitsfirma USEC, taglich Rundgang
und Kontrolle bei Alarmierung

@ AirLiquide 16
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Projektplan ... - e prOK

1 faufgabe Werantwortlich Geplant
2
3 Inbetriebnahmen
4 1 Abnahme Liiftung & Kiihlung Fa. Fittgen Jan 21 2E03.2021
H 2 TUV Liiftungsanlage TUY Feb 21 k032021
-] 3 Abnahme Elektroinstallation Fa. Fittgen Jan 21 23042021
T 4 Inbetriebnahme Matstrom Fa.EKC Feb 21 02042021
] B Inbetriebnahme Alarmanlage Fa. Fittgen Jan 21 032021
i B Inbetriebnahme Kameraiiberachung Fa. Fittgen Jan 21 032021
0 T Inbetriebnabime TCC EKE & ALD Jan 21 26.05.2021
1 2 Inbetriebname Magios EEE Jan 21 20004.2021
12 9 Inbetricbname Stickstofflagerbehalter ALD Jan 2l 1a0tanz VO r U I I l Z u g
15 0 TUY Stickstafflagerbehalter TUWY Jan 21 16032021
14 1 Inbetriebnahme Knotank s & Bio=zake Smart Fa. Cryotherm Feb 21 2604.2021 ‘ .
15 12 Inbetriebriahme Freezer EKE Feb21 20042021 I b t b h rr]
16 13 Arbeitzchutz Bewertung ALM Feb 21 25032021 n e rl e n a e n
1T 14 Pesteontrol Miuzefallen und Insektenfallen Fentokil Jun 2l 26082021 .
13 18 Pesteontrol Insektenschutz Fentokil Jul2l 2709202 i
1 16 Abdichtung Lucken Fa. Sehtamm Jul2l 2772 A ntra g e Z u | assun g en
20 17 Einbau Tiir zur Schleuze DSR Fa. Zeller Sep2l 12112021
21 . .
= ® Valid Standort
25 1 Projektvarstellung Gesundheitzministerium EEE F 2019 2a0.2m9 a I I e r u n g a n O r
24 2 Projektvarstellung Umweltministeriom EEE F 2019 1208.2m9
25 3 Antrag F20c AMG Zulazsung EEE Jan 2l 23042021 . a r u n Sve r ré e
26 4 Antrag 5523 AMG Zulassung BKE Jan 21 23.04.2021 W t g t g
27 B Antrag S2-GentG Zulazsung EEE Jan 2l 15042021
23 £ Antrag BioStoffy EKE Jan 21 165.04.2021 ..
23 7 Antrag FSG-Zulazsung EKE Jan 21 0708202 o SO P d
50 8 Antrag-Zolllager-Zulassung EKE Jan 21 25.03.2021 S a n e r n
il
32 ¥Yaldidierung Standort ‘
55 1 Walididierung Liiftungstechnik ALSI Mai 21 07062021 S h | g
4 2 Walididierung Kiihlungstechnik EEE Mai 21 18102021 C u u n e n
55 3 Walididierung Saverstoffmangelanlage ALSI Mai 21 07062021
SE 4 ‘Walididierung Stick stoffversorgung ALSI Mai 21 07062021
a7 B Walididierung Magiosanbindung EEE Mai 21 07082021
a8 £ Walididierung TCC EKE Mai 31 07.08.2021
38 7 Walididierung Biosafe Smart EEE Mai 21206202
40 | 2 Walididierung Motstromyversorgung EEE Mai 21I 15.05.202:.'
41 4 Walididierung Alarmanlage EBEE Mai 21 5. N h .
42 0 Waldidierung Standort EBEE Mai 21 160,202 a C I I l Z u g .
45 1 Risikobewertung Standort EBEE Apr 21 18.06.2021
44 12 Risikobewertung Software-hutzung EEE Jul 21 1407 2021 ‘ .
: Temperaturdat f
45 Wartung Standort e p e ra u r a e n r u e n
4T 1 Erstellung W artung=plan EEE Apr2l 2R0E2021 ‘
45 2 wartungswertrag Ordger (02 Mangelanlage) EKE 20.08.2021 g L)
43 3 Wartungsvertrag Cryotherm [Stickstoffversargung)  EKE 20.05.2021 e e rate q u a I I Z I e re n
50 4 ‘wartungsvertrag EKC [Motstrom] EEE 15032021
51 B ‘wartungsvertrag Elima Eecker [Liftungsanlage samt | EKE 2E07.2021 . . .
52 £ Wartungsvertrag Bosel Kiblungstechnik) BKE 22.07.2021 Al I P I d
53 T wartungsvertrag Siemens Gebaudetechnik EEE ZE07.2021 e ro Z e s S e Va I I e re n
54 8 FReinigungsuwertrag EEE 15032021
55 9 Sicherheitsdienst EKE 30320 . Au d i S
56 t
57 Umzugsbedingte Anderungen in SOP=
L] 1 Anpazzung der SOF= QME Aug 21
53
60 Schulungen
&1 1 Einweizung in die neus Betrishzanweiszung WP Mai 21 2062021
62 2 Einweizung Alarm- und WerschluRanlage, Umgang USE LAE Mai 21 02062021
53 3 Einweizung Yideoanlage LdE Mai 21 02062021
£ 4 Einweizung Umagang Magios LdE Mai 21 02062021
E5 B Einweizung Telefonleitzentrale Freszer LdE Mai 21 02062021
BE £ Einweizung Raumeinteilung Prozessabliufe WP Mai 21 02062021
] 3 Cim e Ll - AT =1 %, L By LN T e Yo e |
- - P
Projektplan Hausinstandhaltungsplan )]
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Und erst jetzt kommt der Umzug*™ ...

*Firma nicht geschlossen (zwei Standorte), wahrend Corona-Pandemie

@ AirLiquide 18
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Laborumzugsunternehmen t;b|0 Kryo

* Neumaier Group
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e Geuer International

GEUER

® International
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Trucks &bio KFyO

Ausstattung des LKW

* Stromaggregat, um bis zu 12 Tiefkihlschranke
versorgen zu kdnnen.

* Hebebihne

 Zwei Fahrer

e Luftfederung

@ AirLiquide 20
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Trucks

@ AirLiquide
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Umzugsplan

@ AirLiquide
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Teams «bioKryo

Ein BioKryo Team Sulzbach (Drei Personen)
Ein BioKryo Team Saarbriicken (Drei Personen)

e /Zwei Teams mit je zwei Personen vom
Umzugsunternehmen

 Geschaftsfuhrer als Springer
* Unterstutzung von AL-HSE

@ AirLiquide 23
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Process chart dolfe Kryo

First Second Third
shipment shipment shipment
Old site
Fraunhofer
Transport
New site

Zinzingerstr

v

time

@ AirLiquide 24
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Ladung per Transport WbIoKryo

* Makx. vier Freezer
* Max. einen Kryotank

=>» Reduktion der Anzahl an Proben pro Transport

(Archiv, Lager, Buros...)

Dﬂll’llQUlde 25
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Checkliste vor Abfahrt {olio Kryo

. ettervorhersage (z.B. Sturm)
* Richtige Befestigung der Kryotanks / Freezer
* Verkehrsnachrichten FEEEaa - == °

Industriestrae 5, 66280 Sulzbach/Sa
: e R R e e Waldschutzgebiet Sulzbachlsaar
. Steinbachtal/.
L] o0 ] Zinzinger Str. 34, 66117 Saarbriicken Ni’,l;baa‘;h,aa,
. ﬂ 24 min
Reiseziel hinzufi
SRece e e IndustriestraBie:: 5

Jetzt starten ~ OPTIONEN

DUDWEILER St Ingbert

2]  Wegbeschreibung an mein Smartphone senden

DUDWEILER
MALSTATT \ L6}
M iberA6 18 min e
Schnellste Route; iibliche Verkehrslage 21,0km Universitat
f des Saarlandes
DETAILS
28
fm  iiber L252 und B41 24min & ﬂ 24 min
| 14k
140km K - Saarbrucken o ®)
5L WAUwieser
= L 520]
fm  iberA623 24min | MOBELMARTIN
Saarbrlicken
178 km ehend o
A ENSHEIM
Zinzinger Str. 34 erkunden
Zinzinger Strale 34,
i fende} HALBERG
Restaurants  Hotels  Tankstellen Parkplatze  Mehr z
£ : GUDINGEN N
¢ oz Spicheren FecHnEN @
e /L/’ﬁ +
i Ensheim X o
Alsting Saarbriicken N
Satellit 106146 8
Etzling - .
daten © 2021 is Deutschiand 2k
!‘H—'Iirliquid 26
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AL Risk Assessement
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Feared Event and its Causes

A

@ airLiquide

Project Name :

Person in charge of the PRA :
Attendees :

References :

PROJECT RISK ASSESSMENT

Relocation of Biokryo

Philippe Cade / Paulo Lousa / Jean Christophe Ribiere / Vincent von Walcke / Rolf Jungmann

c

D

H

Subject =

its Causes

Feared Eventand _

Consequences

(existing)

Criticality

Risk reduction measures __

Severity
Probability
1]
‘|

Actions

Act. N°

Preparation:

Before the move, it is ensured that the
new site is ready for operation, i.e. all
energies and all media are available and
ready for use. The Biocryo team is
divided into two squads so that one part
of the team waorks in the existing site
and a second part operates in the new
site.

( LIN [ electricity / cold water / room
monitoring / ventilation / control systems

Transport of 4 empty freezers to the new
location. These serve as backup for the
freezers with samples to be moved

Transport of empty cryogenic containers
as backup to the new location

+ = Risk assessment -

the truck or accident
during road transport,
with damage to the
freezers

Accident during loading
of the LWK or accident
during transport on the
road, with damage to
the cryogenic

containers.

€

Risk ranking ~

Mo backup or not
enough backup
available in the new
location

other freezers must be
provided before the move can
begin

Mo backup or not
enough backup
available in the new
location

other freezers must be
provided before the move can
begin

o

Neuer Standort
betriebsbereit

Back up Freezer

am neuen Standort

Back up Kryotanks
am neuen Standort



Formblatter Umzug

<bloKryo

Formblatt Freezer-Umzug von Sulzbach nach Saarbriicken

Freezer-ID:

Formblatt Kryotank-Umzug von Sulzbach nach Saarbriicken

Aktion | io | Datum / Zeit

Kiirzel

Kryotank-ID:

Sulzbach - IndustriestraRe

Aktion

] io | Datum / Zeit

Kiirzel

Proben gesichert?

Sulzbach - Industriestrale

Freezer abgeschlossen?

Racks gesichert?

Temperatur Freezer ]

Kryotank abgeschlossen?

Abkoppeln Freezer

Telefonanbindung

Temperatur Kryotank

°C

Webthermograph

Abkoppein Kryotank

Wasseranschluss

LIN

Stromanschluss

Webthermograph

Ringschaltung

Stromanschluss

—]|

LKW beladen
Ankoppeln Stromanschluss
Freezer gesichert? =
Temperatur Freezer €

Saarbriicken - Zinzinger StraRe

LKW entladen

Temperatur Freezer ‘C

Abkoppeln Stromanschluss I I

Ankoppeln Freezer

Standort in Halle entspricht Lageplan?

LKW beladen
Ankoppein Stromanschluss
Kryotank gesichert?
Temperatur Kryotank G
Saarbriicken - Zinzinger Stralle
LKW entladen
Temperatur Kryotank b

Stromanschluss

Abkoppeln Stromanschluss

Wasseranschluss

Ankoppeln Kryotank

Webthermograph

Standort in Halle entspricht Lageplan?

Telefonanbindung

Stromanschluss

Temperatur Freezer °C|

Probensicherung entfernen

Zustand Proben?

LIN

Webthermograph

Temperatur Kryotank °C

Zustand Racks? 1 |
°C

Temperatur Nagios

Temperatur Freezer €
Temperatur Nagios b o
Bemerkung:

Bemerkung:

28



Statistik Umzug

30 Kryotanks und 44 Freezer

im Juni und August 2021 umgezogen
= ohne Unfall

= ohne verlorene Probe

@ AirLiquide
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Schluf3folgerung

Der Umzug einer Biobank ist gut maoglich, aber..

Ohne ein super Team geht nichts!
Ohne Erfahrung geht nichts (gut)!
Ohne gute Partner geht nichts (gut)!
Mit Zeitdruck geht alles schief!

@ AirLiquide 30
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