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밸리데이션 운영 절차

고객이 요구하는 온도범위를 만족하기 위해서 제품을 개발하고 그 유효성을 검증하는 과정을 거쳐 서류로 작성해 주는 절차이며
담당 R&D팀에는 제품개발 프로세스가 시스템화 되어 있음

Prototype 제작

중간평가

시작품 금형 제작

Validation

최종평가

SOP 구축

Validation이란?

요구사항 확인요구온도, 물류환경

개발 계획소재선정, 냉매량

Lab TestPre qualification
(사전 적격성 평가)

IQ (Installation Qualification)
설치 적격성 평가

OQ (Operational Qualification)
운전 적격성 평가

PQ (Performance Qualification)
성능 적격성 평가

PASS

PASS



COVID-19 Test KIT

진단키트 포장의 조건

홍보자료

1. -22℃ ~ -15℃ 유지해야 함 (대체물질이 드라이 아이스와 PCM(-22℃) 만 가능함)

2. 특수냉매를 이용해 가능한 장시간 유지해야 함

3. 드라이 아이스 사용을 지양하는 이유가 품질의 안정성을 저해하고 통관시 위험물
    취급으로 통관 지연 및 통관 불가 지역이 존재하기 때문임

4. 진단키트 가격이 중저가이므로 포장 및 물류를 감안한 경제성을 고려해야 함

5. 온도가 일탈 할 경우 키트로서의 상품가치 상실로 운송온도가 가장 중요한 요소임

* 진단키트가 관계국으로 수출된 내용을 기사화 한 언론

왜 진단키트 시장에 콜드체인 포장이 중요한가?

MBC 미국수출 SBS 미국수출

KBS 미국수출 KOICA 필리핀 무상 지원



COVID-19 진단키트 주요 거래선

오랜유지시간

최장 200시간
코로나로 인한 물류환경
열악조건 극복

경쟁사 대비 저렴한 포장
스치로폴 이중구조로 극복

물류비 절감
위험물 취급안함
품질 안정성

온도검증 완료
Lab Test 실시

가격 경쟁력

NO
DRY ICE

품질 보증

진단키트 포장 기술의 우수성

SD BIOSENSOR



수출을 위한 지원체계 완비

ISTA 7D 국제표준에 근거한 테스트

수출 지원을 위한 VALIDATION REPORT 지원

드라이 아이스와 비교 테스트 자료 완비

다양한 종류의 박스 사이즈 보유

-1℃

~60:10

~173:00

~87:20

~107:30

~61:10

~211:50

~143:50

~245:10

~287:00

포장구성
적재가능공간
(mm) 외부 환경

내부 유지온도

-20℃ -15℃ -10℃

총 중량(g)
(박스 + 냉매)

TD 550

TD550NS 26,180 ISTA 7D ~60:10 ~60:10 ~60:10515*345*260 (46L)

TD550D5.2NS 31,380 ISTA 7D ~113:30 ~127:50 ~138:30515*345*260 (46L)

TD550D7 9,980 ISTA 7D ~66:40 ~68:30 ~71:50515*345*260 (46L)

TD550WD7 25,180 ISTA 7D ~78:40 ~81:00 ~85:50515*345*260 (46L)

TD550_OD6 7,847 ISTA 7D ~57:00 ~57:30 ~58:20600*450*300 (81L)

TD550ND 35,180 ISTA 7D ~114:10 ~130:20 ~144:10475*305*220 (31L)

TD550_D32 33,847 ISTA 7D ~139:20 ~140:10 ~141:10600*450*240 (64L)

TD550NT 40,180 ISTA 7D ~135:20 ~154:00 ~170:20435*265*180 (20L)

TD550D20NS 46,180 ISTA 7D ~229:40 ~237:40 ~244:20515*345*200 (35L)

진단키트 포장 기술의 우수성



-1℃

~115:10

~192:20

~70:10

~116:40

~43:10

~201:00

~117:00

-1℃

~161:50

~204:50

~112:50

~122:10

~44:30

~113:00

포장구성 적재가능공간
(mm)

외부 환경
내부 유지온도

-20℃ -15℃ -10℃

총 중량(g)
(박스 + 냉매)

TD 380.1

TD380.1NS 16,380 ISTA 7D ~61:00 ~68:50 ~80:00340*300*285 (29L)

TD380.1D5NS 21,380 ISTA 7D ~135:20 ~144:20 ~156:20340*300*285 (29L)

TD380.1D6 7,980 ISTA 7D ~62:30 ~63:40 ~65:30340*300*260 (26L)

TD380.1WD6 15,180 ISTA 7D ~95:00 ~96:50 ~101:00340*300*260 (26L)

TD380.1_OD4.5 5,905 ISTA 7D ~36:00 ~37:40 ~38:50450*400*300 (54L)

TD380.1ND 21,780 ISTA 7D ~190:20 ~126:00 ~142:10300*260*245 (19L)

TD380.1_OD20 21,405 ISTA 7D ~108:00 ~110:30 ~112:10450*400*240 (43L)

포장구성
적재가능공간
(mm)

외부 환경
내부 유지온도

-20℃ -15℃ -10℃

총 중량(g)
(박스 + 냉매)

TD 200

TD200NS 11,210 ISTA 7D ~89:00 ~103:40 ~115:10190*190*200 (7.2L)

TD200D1.5NS 12,710 ISTA 7D ~135:00 ~148:50 ~160:10190*190*200 (7.2L)

TD200D5 6,610 ISTA 7D ~105:50 ~106:20 ~107:10190*190*200 (7.2L)

TD200WD5 10,810 ISTA 7D ~106:10 ~107:10 ~111:10190*190*200 (7.2L)

TD200_OD3 4,255 ISTA 7D ~41:50 ~42:20 ~43:00300*300*240

TD200_OD2 13,255 ISTA 7D ~106:30 ~107:50 ~110:50300*300*180



액체질소 포장 물류

Why 액체질소(N )? 물류속에 숨겨진 과학

품질

환경

액체질소 (-150℃) vs 드라이아이스 (-80℃) 를 냉매로 사용시 차이점

PBMC(말단혈액 단핵세포)를 -150℃에서 저장한 경우가 -80℃에서 저장한 경우보다
세포 재생력과 활력이 더 좋았다.

사용 후 세척, 검사, 인증 및 검증 후 재사용

세포활력과 재생력 감소

동결 전 pH7.2로 조절된 용액이 Dry Ice로 동결 해동 후 용액 pH는 5.5-6.0으로 되며,
이 과정에서 용액이 CO 에 노출이되어 탄산이 만들어지고 결국 pH저하로 단백질 손상을 초래한다.

탄산 - 단백질 손상 초래

스티로폼 오염과 지구온난화

용액의 pH를 낮춤

박스내부 온도 불균일 발생

경과일수

2일

4일

Dry Ice
박스 위 온도

Dry Ice
상단 온도

Dry Ice
중간온도

Dry Ice
바닥온도

-4 ℃ -40 ℃ -80 ℃ -80 ℃

22 ℃ 22 ℃22 ℃

3일 -70 ℃ -70 ℃-19 ℃3 ℃

22 ℃

PBMC(말단혈액 단핵세포)를 -80℃에서 저장했을 경우 18개 유전자에서 차이가 
발견되었으나 -150℃에서 저장한 경우는 유전자에 변이가 없었다.

불특정 유전자 변이 발생

2

2



새로운 건식액체질소 물류기술

세포변이 없음 
변하기 쉬운 생물학적 물질 수송을 위해서 설계되었음 
실제로 제품변화를 배제

초저온 일관성
지속적이고 안정된 -150°C이하 유지 (세포변이점 이하)

지속가능시간 
추가보충 없이 10일 이상 온도유지 인증 
국제항공운송협회(IATA)인증

제약 및 생명과학을 대상으로 한 가장 신뢰성 높은 콜드체인 솔루션 기업으로 글로벌 임상제품 및 
상용제품의 항공/해상 물류 및 체계적인 서류화 작업

물류과정의 제품의 심각한 가치하락 및 손실을 방지 하기 위한 정보과학, 안전관리, 실시간 모니터링 및 적기 오류관리

데이터 기록, 관리 및 분석을 통한 규제 준수 (Regulatory Compliance)
미국연방법 Title 21 CFR Part 11 데이터 완결성 준수 (compliant data integrity and completeness)

고객사의 보관, 선적 등 주요정보 관리 / 글로벌 고객들의 검역, 대 테러사항 준수관리

The Science Behind
Cryoport Logistics Solution

비지니스 영역 및 특징



제약 - 생명공학분야 - 최고 신뢰도 초저온 물류 시스템

•선적노선, 항공, 지구촌 임상실험 및 상업적 수행을 위한 계획작성

정보관리, 보안, 실시간 감시 및 확실한 중계

•선적과정의 고비용 저급화 및 손실 방지

자료기록, 관리 및 분석을 위한 관리수칙

•미국연방법 Title 21 CFR Part 11에 따른 수집자료 완벽관리

보관, 선적 및 자료관리 관련 고객과 조율

•재포장, 상자개봉 및 비상선적 관련 고객연계

•고객근접 선적선박 조율

지구촌 세관, 검역 및 사고방지 준수관리

•해외 정부부처와 사전통관 서류절차 진행

•현지 조직을 활용한 특별관리

                 의 최신기술

비즈니스 개요

주요고객

주요 상업계약

재생의학(Regenerative medicine, Car-T) 시장을 중심으로 한 생명과학산업 (Life Sciences Industry)을
선도하는 콜드체인 물류 솔루션회사 (Leading Cold chain solution provider)

제약회사 및 생명공학 회사

회사개요

노바티스 (Novartis), 길리아드/카이트 (Gilead/Kite)

                   와의 기술제휴

주요거래처

액체질소 특수포장 및 물류사업



Cryoport Express ® EXP-6
표준형 건식증발 액체질소 초저온 운송용기

Cryoport Express®EXP-6 표준형 건식증발 액체질소 초저온 운송용기는 
초저온 및 고진공 기술을 접목한 최고의 포장기술로 제작되었습니다.
운송용기는 알루미늄 재질로 만들어진 보냉통으로 가벼우며 재사용이 가능하고 
안전키트를 탑재하여 잠금기능을 가진 마개뚜껑으로 안전하게 사용 가능합니다. 

용기 내부에는 생물학적 물질 보관공간이 있으며 용기내부의 저밀도 고표면 소재가 액체질소를 
흡수하여 내부온도를 -150℃이하로 유지합니다.

제품 특징

제품 사양 상세

보냉 유지 시간 10일     

보냉 유지 온도 -150℃ 또는 그 이하

핵심 기술 건식증발 액체질소 기술

시료저장공간 직경 71mm, 깊이 292mm

시료저장용량 1.8ml-2.0ml 시료병 75개, 15개시료 보관막대 5개, 2.0ml 초저온시료병 75개

무게 빈통무게 4.4kg, 충진통 무게 8.3kg

국내용 규격 9.56 kg

해외용 규격 11.28 kg 

외포장 상자크기 305mm x 305mm x 559mm

포장 취급 편이성을 위한 평면 바닥 디자인

미적인 청색마개뚜껑 

통합된 온도측정센서 설치관 

카보실 훈증처리된 실리카흡수제 사용

간소화된 온도측정센서 조립체

전반적인 온도유지 성능시간 개선

ISTA 3A, ISTA 7E, IATA PI 650 조건만족

용기리스트 세부 내역



Cryoport Express ®
대용량 건식증발 액체질소 초저온 운송용기

Cryoport Express® 대용량 건식증발 액체질소 용기는 표준형 용기보다 6배 큰 대용량 용기입니다.
이 용기는 표준형과 동일하게 건식증발 액체질소기법으로 -150℃이하 온도를 10일 이상 유지합니다.
대용량 용기는 재충전 및 검증절차를 통해 운송시료의 온도이탈 없이 세포활력을 유지하는 
우수한 운송성능을 보유하고 있습니다.

제품 특징

제품 사양 상세

보냉 유지 시간 10일 이상

보냉 유지 온도 -150℃ 또는 그 이하

핵심 기술 건식증발 액체질소 기술

시료저장공간 직경 215.9mm, 깊이 304.8mm

시료저장용량 127 x 127 x 50.8mm Box 5개, 5x2.0ml 냉동시료병 81개/Box=시료병405개/5개Box
134 x 134 x 50.8mm Box 5개, 5x2.0ml 냉동시료병 100개/Box=시료병500개/5개Box
Tyvek bags 냉동시료병 75개/ Bag, 6x2.0ml 냉동시료병 75개/ Bag = 시료병450개/5개Bag

용기 무게 빈통무게 22.7kg, 충진통 무게 32.2kg 

국내용 규격 36.14 kg

해외용 규격 42.64 kg 

외포장 상자크기 직경 558.8mm x 높이 685.8mm

IATA 분류품목 A, B

정상적인 선적조건에서 10일 간 온도유지 됨

시료저장 내부공간
Category A&B 물질의 경우

직경185.42mm, 깊이218.44mm

용기리스트 세부 내역



시료저장 내부공간
Category A&B 물질의 경우

제품 사양 상세

보냉 유지 시간 10일 이상

보냉 유지 온도 -150℃ 또는 그 이하

핵심 기술 건식증발 액체질소 기술

시료저장공간 직경 215.9mm, 깊이 304.8mm

시료저장용량 127 x 127 x 50.8mm Box 5개, 5x2.0ml 냉동시료병 81개/Box=시료병405개/5개Box
134 x 134 x 50.8mm Box 5개, 5x2.0ml 냉동시료병 100개/Box=시료병500개/5개Box
Tyvek bags 냉동시료병 75개/ Bag, 6x2.0ml 냉동시료병 75개/ Bag = 시료병450개/6개Bag

총 무게 충진 후 41.73kg

외포장 상자크기 넓이 912.8mm x 높이 889mm x 길이 609.6mm

직경185.42mm, 깊이218.44mm

Cryoport Express ® 대용량 건식증발 액체질소
초저온 운송용기 직립이동용 파레트

Cryoport Express®Sliderite™ 은 대용량 운송용기(CXHVO)의 직립유지 이동을 위해 개발된 파레트 입니다.
초저온 운송용기의 직립형태 운송 유지는 검증된 온도와 시간을 보장합니다. 
이동용 파레트가 장착된 대용량 수송 용기는 이동이 편리합니다. 

제품 특징

용기리스트 세부 내역

직립이동형 파레트는
파레트 양쪽에 장착된 
2개의 페달로 작동됩니다.

적색페달을 아래로 누르면
정지상태가 되어 이 상태에서
파레트가 움직이지 않습니다.

녹색페달을 누르면 파레트가 
이동모드로 변하여 움직입니다.



온습도 모니터링 시스템

PT300D-최신형 센서모음팩

Cryoportal - 모니터링 시스템

포장에 설치된 Smart Pak Ultra ll에서 위치 및 부정 조작 또는 유실에 대한 경고알림을 통해 
CRYOPORTAL(크라이요포탈)에 내용을 전송하여 운송현황을 모니터링 할 수 있게 도와줍니다.

위치, 온도, 습도, 방향성, 배터리잔량, 압력

모니터링 가능

모니터링(monitoring)알람 (notice)



•SmartPakll - 고감도 광센서 보유

•포장개봉 및 재포장 - 센서 작동 함

•광선강도변화 - 포장상자 개봉 또는 재포장 감지

•광선검색결과 - 삭제 - 유실 - 조작 불가능한 Cryoport 클라우드에 저장

Smart Pak Ultra ll 운용

• 위치 - 온도

• 압력 - 습도

• 방향성

•  GPS 위치추적, 환경조건(온도,상대습도, 움직임, 충격, 진동, 방향등)감시 및

   어두운 곳에서도 운송용기 - 상자 열림 감지용 광센서 내장되어 있음

실시간 감시 - 추적장치

실시간 감시 - 추적장치

운송현황 감시 운영체계

• 실시간 3차원 감시

• SmarkPakll를 통한

  조난메세지 발송시 즉시 개입함

• 언제, 어디서, 무엇을: 

  시간 - GPS위치- 바이오시료상태

Smartpak II  Condition Monitoring Data via Live View

GPS, WiFi & Cellular Technologies 
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실시간 모니터링 시스템

부정조작 방지 및 경고알림



https://www.facebook.com/coldsave

 허가된 간접항공 운송사로서 Cryoport는 WTO가 인정하는
 수출입 국제항공화물 운송연합에 가입신청 완료

https://www.instagram.com/coldsave

충남 아산시 둔포면 운교길 126번길 77 


