I. KrosFlo® systemer
-I

- Brugervejledning

Til brug sammen med:
e KrosFlo® KTF tangentialt flowfiltreringssystem (TFF)
e KrosFlo® KPS perfusionssystem (KPS)
e KrosFlo® TFDF® tangentialt flowdybdefiltreringssystem (TFDF)

t Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

Oplysningerne i dette dokument kan a&ndres uden varsel.

Repligen giver ingen garanti, hverken udtrykkelig eller underforstaet, for produktdokumentationen.
Alle garantier i forbindelse med den dokumentation, der fglger med produktet, fraskrives
udtrykkeligt. Kunden skal henvise til de vilkar og betingelser for salg, der geelder for transaktionen
for alle garantier for produktet.

Repligen Corporation er ikke ansvarlig for fejl indeholdt heri eller for tilfaeldige skader eller
felgeskader i forbindelse med levering, udfgrelse eller brug af dette materiale.

Ingen del af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller overszettes til et andet sprog uden
forudgaende skriftligt samtykke fra Repligen Corporation.

Produkterne er ikke beregnet til diagnostisk eller terapeutisk brug eller til brug in vivo hos
mennesker eller dyr.

Yderligere oplysninger kan fas ved henvendelse til Repligen Corporation pa www.repligen.com.

©2023 Repligen Corporation. Alle rettigheder forbeholdes. De varemaerker, der er naevnt heri,
tilhgrer Repligen Corporation og/eller dets associerede selskab(er) eller deres respektive ejere.

Kundesupport
customerserviceUS@repligen.com
1-508-845-3030 (tast 1)

Repligen Corporation

111 Locke Drive

Marlborough, Massachusetts 01752, USA
www.repligen.com

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING



http://www.repligen.com/
mailto:customerserviceUS@repligen.com
http://www.repligen.com/

KrosFlo® systemer Brugervejledning

Indholdsfortegnelse
L. INAIEANING e ittt cce s e e e rerenneeeee s s e e eesnnnssssssssseeeesnnsssssssssseeesnnnssssssssseneennnnnsnsnsnnnns 7
2. SikkerhedsforanstaltNiNGer ........ccccccieeeeeiiiiiiiiieircecee e eeerrenssse e e e e e e e nnnsssssssseeeennnnsssssssssenennnn 7
R = { o - Uo T o RPN 7
2.2 |koner for SikkerhedssymMbBOIEr........ccciiciiiii i e e s e abeee s 8
3. SikkerhedsretNiNgSIiNJer......cciveeeeiiiiieieiiieereeireeeerreeneerrennseeerennseesrenssesesennsesesenssesssenssesssennnanns 9
3.1 Tilsigtet malgruppe for brugervejledningen........ccceeecvieciiie e 9
3.2 Tilsigtet brug af sSySTEMEt ......coii i e 10
3.3 Advarsler om flytning, installation og opbevaring af systemet.........cccccevivvcieeiiniciee e, 10
3.4 Advarsel for klarg@ring af syStemet ........cooiiiiiiiiiiic e 11
3.5 Advarsler for systemMArift.........cooociiiiiiii e e 11
3.6 Advarsler for systemvedligeholdelse .........coociiiiiiiiiiiiii e 14
L DI VES =T 1 4 1 o LYol | 10 14 o] 1= O 15
5.  Systemets diMENSIONET ...ttt rtreee s renneesrennssessennsssssennsssssennsssssennssssaen 17
6. Overholdelse af ROHS 08 WEEE.........cccccucciiiiteeiiiiinncinninnsinieenssisieenssessennssessensssesssnnssssssnnsssssen 17
7.  Oversigt over SYStEMEL......ccciiieiiiiiiiiiiiiieiiieeiiiineiiiniiiisieiesiersessiensresssssssssrssssssssssssssssnssssnsses 18
8 R o 1o 1YL= Y £y =Y o SRR 18
7.2 Kassetteholdervogn (ekStraudsStyr) ..........eooiiiiiiii it e 19
7.3 Hj2elpevogn (EKSTraUASTYI) .....cci ittt e et e et e e e e erre e e e e e arae e e e nres 19
8.  Udpakning af SySt@MEL......ccciiieeeeeeiciiiiiiieeciceces e e rreeeneeeeees s s eeeeennnsssesssssssesnnnnsssssssssneennnnnnnns 20
9.  Mekanisk iNSTAllation ..........eeeeeeemmemmmmmnmmmnemmemmmeemieemieemmeermmereereeereeermeerseemmeemeeeeemeermserseersesseeenn 21
9.1 Montering af hOVEdSYStEMET.........oiiiiiiiie e 21
9.2 Samling af kassetteholder (eKStraudsStyr)......cccviiieiciiiiiieiiee e e 23
S R 1 <Y i o1 =4 Y & T =] PP 23
9.2.2 Klarggring af hydrauliKpUMPEN .....cooiiiiiiie ittt 24
9.3 Engangsflowbanesamling........ccocciiiiiiiiiiiii e 26
9.3.1 Klarggring af og tilslutning til recirkulationspumpen .........cccceeiiiiiiiiii e, 26
9.3.2 Forbindelser til fadetank/beholder...........cooviiiiiiiiiiiiicie e 30
9.3.3 Montering af hjelpepumpeslangen ..o 32
10. Elektrisk installation .......ccceueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiniiieeiiieennnnsesseesiisesssssssssssssssssssnssssssssssssssns 33
10.1 Sensor- og kommunikatioNsKabler.........covcuiiiiiiiiiiiie e 33
0 200 I A Y =T 1Yo =T ST PPR 33
10.1.2 Montering af ferritperle pa tryKSENSOIer ........coccuviieeeciiiee et e 34
10.1.3 Montering af permeatflowseNnSOrer..........cccuviiiiiiee e 35
10.1.4 Andre sensor- og kommunikationskabler.........cccccciiiiiiiiiiiiiie e, 35
10.1.5 Tilslutning af systemets str@dmkabler.............oooiiiiiiiieciiee e 36
11. Brug af systemets HIVII .........iieeiiiiieiiiiciiireeecinieeeccnrennecessennsessenssssssnsssssssnsssssssnsssssssnnnnns 36
11.1 Oversigt over Human Machine Interface (HMI) ........ooocuiiiioiciiieee e 36
A (] g T oo L AN IN=F- ] o T - S UPPRRR 37
11.3 Indlaes 08 KBI OPSKIITLEI ..eiiiiii i sae e e sbee e saaae s 38
I - 0 £ & =T 0] o 11 =T [ USRS 39
11.5 SKaarmMbBIllEAEt PrOCESS .. .vviiiiieeiiieeiitee sttt ettt ettt s e e s bae e sba e e sbaeesabeessabaeesabaeas 40
11.6 Skaarmbilledet AIQIMS ..o.uiiiiiiee ettt s e e st e e st e e e sbe e e sra e e sabaeesbae s 42
11.7 Skaermbilledet DIagnOStiCS .....cuuuieiiiciiieeecciieee et e e e e et e e e saa e e e e s ntaaeeeeanaraeees 43
12. Betjening afSyStEMET....cccceiiiieeeiiiieeeiiireeeeereenneereensseereensseeerenssessrenssesssenssessssnsssssssnssssssnnnnnns 44
12.1 Oprettelse af FaPPOIrtEr ... . e e e e e nnraeee s 44
12.2 N@dstop af systemet 08 reaktioNer........coccuiiiiiiiiiiiie e 45
12.2.1 Standsning af systemet ved hjzelp af ngdstopknappen......cccccoeevevciiiiiinciiieeecccinenn, 45
12.2.2 Genstart af systemet efter et NBAStOP ...cccvvieiiiiciiiie e 45
12.3 Str@gmsvigt i systemet 08 reaktioNer ......ivc i 46
12.3.1 StromSVIgt i SYSTEMET oot st e e e e e e 46
12.3.2 Genstart af systemet efter et stromsVigt ......coooveiviiiiiiiii 46
12.4 Nedlukning af SYSTEMET......uuiiiiiie e e e e e e e e e anare e e es 46

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

13. Udfgrelse af systemvedligeholdelse ..........ccuvveeiiiiiiiiiiiiinniiiiiiiniiiinnennn, a7
13.1 Ggr systemet sikkert til vedligeholdelse .........coociiiiiiiiiiiiiiii e 47
13.2 ReNGBING af SYSTEMET..c..uiiiiiiie ittt et sbe e e sabae e sabae s 47
13.3 Reng@ring af floOWbhanen .........oeiiiiiiie e 47
13.4 Adskillelse og opbevaring af flowbanen..........cocccuviiiiiiiii e 48
13.5 Flytning og opbevaring af SYStEMET ........uviviiiiiiiiiiiiicceeee e e e e aee s 48
13.6 Reservedele til KrosFIO® SYStEMETL .......ciiiiciiiiiiciiiiee et e e saaae e s 49
14. Fejlfinding af SyStEMEL ...ccvveeeeiiiiiiiiiiiccceriirrrrsseee st see s s e e e s sassssssssssseessnnsssssssssseaanns 52
15, SHIKOIASIEZISTOr ccuuueuiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiitrinsiieertteerranssseeetseessansssssssssseesssnsssssssssssesssnnsssssssssssasnns 53

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

Liste over tabeller

Tabel 1. Signalord, definitionNer 0 farVer...... ..o e e 7
Tabel 2. Ikoner for sikkerhedssymbOoIer ..........coo i 8
Tabel 3. Specifikationer for funktion/komponent i KrosFIo® systemet........ccccoeeveveevreeieeecieeneecveennen. 15
Tabel 4. Elektriske specifikationer for KrosFIo® systemMet.........ccccvviiieiieeeieeeiiicciiireeeeeeee e 16
Tabel 5. Miljgspecifikationer for KrosFIO® SYyStEMET ....cevviiieiiiiiiiiiiieeeeee e 16
Tabel 6. Reservedele til KroSFIO® SYStEMET.....cciiiciiiii it 49
Tabel 7. Grundlaeggende fejlfindingstrin for systemet......cccooccieiiiiicei e 52

Liste over figurer

Figur 1. Eksempel pa maerkning Pa UdSTYIet ......cccuveiiiieeiieee ettt et et a e e 16
Figur 2. KrosFlIo® systemets diMENSIONET .........ccoiciiiiii ettt e et e e e e are e e e e e nree e e e nres 17
Figur 3. Oversigt over KroSFIO® SYSTEMET .......ccciiiiiiiee ettt et e e e e are e e e e aree e e e ares 18
Figur 4. Valgfri KassettenOld@IVOZN .......cocoouuiiiie ettt ettt e e et e e e e are e e e e nres 19
Figur 5. Valgfri NjaelP@VOZN...... .t e e e ree e e e et ae e e e e ate e e e e aree e e e eanrees 19
Figur 6. SamIling af pUMPESTALIV ....ccciciieie e e e e e e e e e e e e e e aree e e e ennrees 22
Figur 7. 1SaetniNg @f KaSSEILEN ....uvviiii e e e e e ree e e e e te e e e e rre e e e e btee e e e enneees 23
Figur 8. Komponenter i hydrauliKpUmMPEN .......cooiiiiiiie e et 24
Figur 9. Typisk flowbane med hult fiber- og kassettefiltertilslutninger...........ccccooeeeiiiiieiiiciiee e, 26
Figur 10. Typiske forbindelser til fadetank/beholder..........cccvvviiiviiniiirecr e 30
Figur 11. Skaermbilledet RECIPe SEIECLION ......ccii i are e e e 38
Figur 12. Eksempel pa startskaermbillede ........c.oeeeuiiiiiiieciiee e s e 39
Figur 13. Eksempel pa Process-skaermbillede ...........ooouiieeiieeiiiie et 40
Figur 14. Eksempel pa Alarms-skaermbillede..........cueeeviieiiiii i et 42
Figur 15. Eksempel pa skeermbilledet DIagnOSTICS .....ccoevvveeieiiiieeeieciieee ettt e e e 43

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

Forkortelser

Amp Ampere
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1. Indledning

KrosFlo® systemer fra Repligen leverer brugsklare, fleksible flowbanelgsninger til kommerciel
mikrofiltrerings- og ultrafiltreringsprocessering.

Hvert system omfatter centrifugalpumpe(r) med magnetisk drev, flowmalere til paklemning,
tryksensorer, peristaltiske pumper, brugerdefinerede flowbaneenheder med eller uden filter og
tilslutninger til yderligere procesovervagning. Andre valgfrie komponenter i systemet omfatter
ventiler, ekstern(e) indgang(e) og kommunikationstilbehgr.

Systemet omfatter en graeenseflade mellem menneske og maskine, SCADA (applikation til
overvagningskontrol og dataindsamling), der igangsaetter handlinger.

Derudover er der en PLC (programmerbar logisk controller) og/eller en 1/0 fjernplatform i en rustfri
stdlmede, der fungerer som stgttestruktur. Alle enheder kgrer pa 200-240 VAC strgm. Systemet er
kun beregnet til indendgrs brug.

2. Sikkerhedsforanstaltninger

2.1 Signalord

Signalord og -farve ggr det muligt at skelne mellem, hvor alvorlig en fare er. Definitioner og farver pa
signalord er angivet i tabel 1.

Tabel 1. Signalord, definitioner og farver

Sikkerhedsadvarselssymbol (SAS) — Bruges, nar der er fare for personalet. SAS udelades,
nar faren kun er relateret til skade pa ejendom/udstyr.

ADANGER FARE angiver en um.iddelbart farlig situation, som, hvis den ikke undgas, vil resultere i
dgdsfald eller alvorlig personskade.

AWARNING ADVARSE.L angiver en potentle.lt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
resultere i dgdsfald eller alvorlig personskade.

ACAUTION FORSIGTIQ a.nglver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
resultere i mindre eller moderate skader.

CAUTION ADVARSEL uden sikkkerhedsadvarselssymbolet A angiver en potentielt farlig situation,
som, hvis den ikke undgas, kan resultere i materielle skader.
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2.2 lkoner for sikkerhedssymboler

De typiske ikoner for sikkerhedssymboler — fare, forbud og obligatorisk handling — der anvendes pa
Repligen Systemer, er angivet i tabel 2. Ikonerne er piktogrammer, der formidler farer hurtigt uanset

sprog.

Tabel 2. Ikoner for sikkerhedssymboler

Ikoner for sikkerhedssymboler anvendt i dette dokument

Elektrisk fare Tung genstand Varmerisiko

Stralingsfare

Fare ved indanding Kun autoriseret og kvalificeret Lees vejledningen
personale
/A\CAUTION
/A\WARNING c /N AVERTISSEMENT
HIGH LEAKAGE Fuite ELEVE DE
% EL::‘RHENT . COURANT

Wear Ear o | @ S
Protection. connecting supply raccordement au réseau

Fare for UV-straler

Fare for hgjt stgjniveau
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3. Sikkerhedsretningslinjer

3.1 Tilsigtet malgruppe for brugervejledningen

Denne brugervejledning til KrosFlo-systemer er beregnet til at blive brugt af erfarne brugere, der
arbejder i pilot- eller produktionsfaciliteter. Brugerne bgr have en avanceret forstaelse for og
arbejdserfaring med upstream- og downstreamprocesser.

Da denne brugervejledning kun omhandler opsaetning af udstyret og detaljeret betjening, bgr
brugerne kunne fa hjalp fra bade fagomradeeksperter for processerne og automatiseringseksperter
ved indstilling af procesparametre og for betjening af systemet.

Denne brugervejledning er kun beregnet til at fungere som reference sammen med andre
materialer, sdsom applikationsnoter, automatiseringsdokumenter, komponentmanualer eller
vedligeholdelsesmanualer. Den bgr ikke bruges som eneste videnskilde. Som bruger ma man ikke
forvente at kunne betjene systemet ved blot at laese denne brugervejledning.

Hvis man som bruger ikke har ovennaevnte erfaring eller teknisk support, eller der er instruktioner i
denne brugervejledning, man ikke forstar, skal man kontakte Repligen for at fa hjaelp eller oplaering,
for der fortsaettes.

Instruktionerne i denne brugervejledning er ikke en erstatning for at overholde systemets ejers
virksomhedsspecifikke regler og krav.

Bemaerk:

Denne brugervejledning viser og beskriver et eksempel pa en KrosFlo-systemkonfiguration. Der er
inkluderet eksempler pa HMI-skeermbilleder, der repraesenterer denne konfiguration. Da et KrosFlo-
system kan tilpasses, sa det understgtter en bestemt udviklingsproces for biobehandling, kan
KrosFlo-systemhardwaren, automatiseringssoftwaren og HMI-skaermene afvige fra dette
konfigurationseksempel. Sikkerhedsoplysningerne i denne brugervejledning geelder for alle KrosFlo-
systemer.

Se fplgende systemdesigndokumenter, der er inkluderet den elektroniske produktdokumentation
(electronic Turn Over Package, eTOP), for at fa oplysninger om KrosFlo-systemets software- og
hardwarekonfiguration og dets funktioner:

e Hardware Design Specification (HDS) (Specifikation af hardwaredesign)

e Core Standard Platform Software Operations Manual (SOM) (Betjeningsmanual til
standardplatformens grundlaeggende software)

e KrosFlo® Systems Software Operations Manual (SOM) (Betjeningsmanual til software pa
KrosFlo-systemer)

e Recipe Editor Software Operations Manual (SOM) (Betjeningsmanual til Recipe Editor-
software)

e CFR 21 Part 11 Regulatory Compliance Guidance (REG) (Del 11i CFR 21 — Vejledning i
overholdelse af regulering)

e General Arrangement (GA) Drawing (Tegning over generel opszetning)

e Piping and Instrumentation Diagram (P&ID) (Diagram over rgr og instrumentering)

e Electrical Specifications (ES) (Elektriske specifikationer)

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

3.2 Tilsigtet brug af systemet

ADVARSEL — Kun autoriseret og kvalificeret personale ma bruge dette
udstyr. Sgrg for, at installation, vedligeholdelse og drift udfgres af
kvalificeret og uddannet personale.

ADVARSEL — Hvis du bruger systemet pa en made, der ikke er angivet i
denne brugervejledning, kan du blive udsat for farer, der kan medfgre
personskade eller beskadigelse af udstyr. Betjen ikke systemet ved
temperaturer eller tryk over dem, der er angivet i denne

ADVARSEL — Beer altid personligt beskyttelsesudstyr som pakraevet
ifglge det sikkerhedsprogram, som systemejeren har fremsat. Dette
omfatter udstyr, der forhindrer udsaettelse for procesvaesker.

KrosFlo® systemet er designet til at udfgre traditionelle batchprocesser for koncentration, med
adskillige bufferudskiftninger eller vasketrin.

Systemet vil blive fuldt konfigureret til ProConnex® engangsflowbaner, som omfatter fleksible
slanger, et modul eller en kassette med hule fibre, engangspumpehoved til svaevepumpe,
tryktransmittere, med tilhgrende tilslutninger eller plastikslanger der kan varmesvejses.

Systemet samles, kabelfgres, konfigureres og afprgves af Repligen fgr levering og installation pa
kundens lokation.

Forbrugsvarer som f.eks. hult fiberfilter, kassetter, sensorer og flowbaner er integrerede dele i
systemet, men de kan kraeve specifikke vedligeholdelsesmetoder. Se brugervejledningerne fra

forhandleren for at fa flere oplysninger om disse artikler.

3.3 Advarsler om flytning, installation og opbevaring af systemet

1. KrosFlo-systemet er kun beregnet til at blive pakket ud og installeret af uddannede
serviceteknikere.

2. Forsgg ikke at Igfte systemet. Systemet ma kun flyttes ved forsigtigt at rulle det pa dets hjul.
Systemets forsendelseskasse indeholder en indbygget rampe, sa systemet kan rulles ud af
kassen.

S¢rg for at sld bremsen til pd hvert hjul for at forhindre utilsigtet bevaegelse.

Systemet er tungt og kan forarsage utilsigtede knusningsskader under flytning. Brug
tabeskyttelse, f.eks. sikkerhedssko med stalhaetter, for at undga skader.

5. Hvis der bruges gaffeltruck (eller andet udstyr til flytning af maskiner) med utilstraekkelig
kapacitet, kan det medfgre, at systemet uventet tabes med personskade eller dgdsfald til
felge. For at undga personskade eller dgdsfald som fglge af uventet tab skal der bruges en
gaffeltruck, der er klassificeret til at Igfte den vaegt, systemet har.

6. Uagtsom flytning af det tunge system kan resultere i, at arbejdere bliver klemt eller knust
mod andet udstyr eller en veeg. For at undga klemme- og knusningsskader skal udstyret
flyttes langsomt, og det skal sikres, at ingen star, hvor de kan komme til skade.
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7. Lad ikke systemet Igbe pa sine hjul ned af ramper. Brug et tilstraekkeligt antal flyttemaend til
at bevare kontrol over systemet, isaer nar systemet befinder sig pa en rampe.

3.4 Advarsel for klarggring af systemet

-

/A WARNING /\ AVERTISSEMENT
HIGH LEAKAGE Fuite ELEVE DE

CURRENT 9 COURANT

Earth connection Raccordement a la terre
ESSENTIAL before obligatorie avant le
connecting supply raccordement au réseau

1. Udfgr en risikovurdering af det omrade, hvor systemet skal bruges, for at sikre, at
klassificeringen af omradet ikke sendres.

2. Adgang til systemets strgmafbryder, stikkontakter, hvor stremledningerne er tilsluttet, og
hovedafbryderen ma ikke blokeres for at sikre hurtig adgang, hvis stremmen skal frakobles i
ngdstilfelde.

3. Luftindtag og udstgdningsabninger pa controllerkabinettet ma ikke blokeres for at undga
overophedning af systemet.

4. For at undga risiko for elektrisk stgd ma dette udstyr kun tilsluttes elnettet med beskyttende
jordforbindelse ved hjaelp af et stik med drejelas. £ndring af dette udstyr er ikke tilladt.

5. Alle rgr og slanger skal fgres fornuftigt og holdes veek fra brugeres gangomrader for at
undga snubleskader.

6. Fgr systemet opstartes, skal alle mekaniske og elektriske komponenter efterses grundigt for
potentielle skader. Disse omfatter punkterede poser og slanger, beskadigede forbindelser og
Igsnede elektriske forbindelser.

7. Systemet ma kun bruges i et indendgrs miljg i omgivelser, der opfylder
driftsspecifikationerne.

Systemet ma ikke tilsluttes stikket eller fa tilsluttet strem under mekanisk samling.

Systemet ma ikke fa tilsluttet strgm eller tilsluttes en stikkontakt under proceduren for
elektriske tilslutninger, fgr det anvises.

3.5 Advarsler for systemdrift
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/\CAUTION

Wear Ear
Protection.

CAUTION

PN

Magnetic Forces

Pay attention to the magnetic forces when hand-ling
the pumphead. It has to be avoided that magnetic
parts are attracted resulting in contamination or
damage (for example cracks) of the housing or
impeller. Specifically pay attention to the magnetic
forces, when handling two pumpheads at the same
time

L\ ®

High Magnetic Field Strength of Impeller.

The pumphead contains a rotor magnet with high field
strength. Pace maker may be influenced and mag-
netic forces may lead to contusions. Keep distance to
pace makers and handle pumpheads with care.

1. Hvis KrosFlo-systemet anvendes pa andre mader, end som angivet af fabrikanten, kan det
forringe den beskyttelse, som enheden yder.

2. Indhent arbejdsautorisation, og kontroller systemets status. Brug af systemet uden fysisk
overvagning (f.eks. hvis systemet er fjernstyret), hvis det er beskadiget eller har en
fejlfunktion, kan det medfgre personskade.

3. Hvis uuddannet eller uautoriseret personale betjener systemet forkert, kan det medfgre
systembeskadigelse. For at forhindre systemskader pa grund af forkert betjening skal det
sikres, at personalet er uddannet korrekt inden for deres adgangsniveau og bruge sikrede
adgangskoder for at forhindre uautoriseret brug.

4. Hvis systemet betjenes manuelt uden tilstraekkelig oplaering, kan det medfgre beskadigelse
af udstyret. For at undga beskadigelse af udstyret skal det sikres, at personalet ikke betjener
systemet manuelt, medmindre de er tilstraekkeligt uddannet og har det korrekte
autorisationsniveau.

5. Nar der trykkes pa ngdstopknappen, afbrydes stremmen fra det elektriske kontrolpanel og
pumperne ikke.
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6. Systemets flowbane kan forblive fyldt og let under tryk unde strgmafbrydelse eller ngdstop.
Abning af en ledning, et stik eller en komponent kan friggre biologisk eller kemisk farlige
materialer, hvilket kan medfgre personskade eller dgdsfald.

7. For at undga eksponering for farlige materialer skal procedurerne og de relevante
instruktioner for korrekt montering, opsaetning, verifikation og betjening af systemet fglges.
Falg systemets ejers krav til personlige vaernemidler.

8. Flytning af systemet eller vibration under drift kan Igsne forbindelserne, hvilket kan
resultere i spild af en potentielt farlig procesveeske, der kan medfgre personskade. For at
undga spild, eksponering og personskade skal det sikres, at alle procesforbindelser er
korrekt tilsluttet, og at alle ben er nivelleret og last, hvorefter de relevante komponenter,
f.eks. flowbanen, skal udskiftes sa hurtigt som muligt.

9. Hold sikker afstand til systemet under systemopstart eller andre aktiviteter, der kan medfgre
sprajt.

10. Overskrid aldrig de driftsgraenser, der er angivet i denne brugervejledning eller pa systemets
maerkning. Hvis systemet betjenes uden for de angivne graenser, kan det medfgre
beskadigelse af udstyret og personskade.

11. Brug af proces- eller rensevaesker, der ikke er forligelige med flowbanematerialerne, kan
beskadige systemet.

12. Tilslut ikke komponenter, der ikke er klassificeret til systemet. Dette omfatter kassetter, der
leveres af ejeren, flowbaner, slanger, tanke og andet tilbehgr.

13. Draenforbindelserne skal tilsluttes dreenrgret uden begransninger og opretholdes ved
atmosfeerisk tryk. Alle ventiler i denne bane skal vaere last op med etablerede, egnede
sikkerhedsprocedurer fra ejeren. Undga veeskeansamling i draenslangerne.

14. Brug en harmlgs veeske, f.eks. vand, under opstart for at muligggre registrering af leekage
uden at blive udsat for farlige vaesker.

15. Indstil alarmgraenser inden for specifikationerne i denne brugervejledning eller inden for de
graenser, der anbefales i softwaren.

16. Nar der udlgses alarmer, skal de alle tackles én efter én, f@r betjening af systemet
fortsaettes.

17. Pa grund af et stgjniveau pa mindst 80 decibel kraeves der hgrevaern, nar systempumperne
kerer med en hastighed pa over (>) 6000 omdr./min.

18. For systemer, der er udstyret med et UV-fotometer (ekstraudstyr), skal fglgende
sikkerhedsretningslinjer overholdes:

o ADVARSEL: Fotometeret kan udsende lys fra =200-1100 nm. Der udsendes farlig UV-
og IR-straling fra enheden. Se aldrig direkte ind i kilde-/returportene pa fotometeret
eller de fiberoptiske kabler, da dette kan forarsage gjenskade. Den seerrelaterede
risiko afhaenger af, hvordan brugerne installerer og bruger produktet.

e Sgrg for, at begge ender af de fiberoptiske kabler (fotometer- og
flowcelleforbindelser) er korrekt fastgjort (strammet godt til med handen), fgr
fotometeret teendes.

e Fotometeret skal altid veere slukket ved handtering af de fiberoptiske kabler. Hvis
fibrene skal handteres, mens enheden er teendt, skal der baeres gjenvaern.

e | tilfaelde af produktsvigt ma det ikke forsgges at abne enheden eller udskifte
LED'en. Der er ingen dele, der kan serviceres af brugeren.
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3.6 Advarsler for systemvedligeholdelse

/\CAUTION

. | Wear Ear
| Protection.

1. Indhent arbejdsautorisationer som f.eks. lockout/tagout og andre autorisationer i henhold til
systemets ejers sikkerhedsprocedurer, fgr der udfgres service eller vedligeholdelse af
systemet.

2. Ukorrekt abning af det elektriske panel og ukorrekt lockout/tagout kan medfgre elektrisk
stgd, der kan medfgre personskade eller dgdsfald. Fglg virksomhedens lockout-/tagout-
procedurer og procedurer for adgang til el-paneler for at forhindre personskade eller
dadsfald som fglge af elektrisk stgd.

3. Pagrund af et stgjniveau pa mindst 80 decibel kraeves der hgrevaern, nar systempumperne
kgrer med en hastighed pa over (>) 6000 omdr./min.

4. Hvis ukvalificeret personale abner og arbejder i el-paneler, kan der opsta personskade som
folge af elektrisk stgd. For at undga personskade som fglge af elektrisk stgd skal det sikres,
at kun kvalificeret vedligeholdelsespersonale abner el-paneler.

5. Kun personale, der er autoriseret af Repligen, ma udfgre service, installation og
vedligeholdelse i systemets el-paneler.

6. Brug tilbehgr og reservedele, der er godkendt eller leveret af Repligen, for at sgrge for sikker
og korrekt drift.

7. Kontroller og fglg lokale regler for beskyttelse mod fald, fgr systemet kontrolleres, eller der
arbejdes pa det ved hjalp af en stige.

8. Systemet skal vaere slukket, nar sikringer udskiftes, for at undga elektrisk fare. Alt elektrisk
arbejde ud over proceduren for elektriske tilslutninger og udskiftning af sikringer ma kun
udfgres af uddannet personale.

9. Abning af flowbanerne uden at gennemskylle dem kan medfgre personskade som fglge af
eksponering for farlige procesvaesker. For at undga dette skal systemet renses,
gennemskylles og dekontamineres, fgr flowbanerne abnes. Kontroller altid
trykaflaesningerne pa systemets HMI for at bekraefte, at der er opnaet trykreduktion, fgr der
udfgres vedligeholdelse.

10. Peristaltiske pumper skal veere slaet fra ved udskiftning af slanger eller pumpehoveder for at
undga fare for knusning/klemning.

11. Repligen anbefaler ikke brug af fordampet hydrogenperoxid (VHP) til renggring af KrosFlo-
systemet.
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4. Systemspecifikationer

Tabel 3. Specifikationer for funktion/komponent i KrosFlo® systemet

Funkti i =
unktion/komponent i KrosFlo specifikation
systemet

Typiske procesvolumener
Maksimalt filterareal

Recirkulationspumper

Flowhastighed

Maksimalt tryk

Minimum lagervolumen

Slanger

Fede-/retentatflowmalere
Permeatflowmalere

Fgdeskala eller klientsignal (4-20 mA)
Kabinetbredde

TMP-kontrol

Tryksensorer

Hjeelpepumper
Programmerbar logisk controller
Software

DeltaV
GMP

30 L-5000L

2 hver op til 17,2 m? (hult fiber)
2 hver op til 20 m? (kassetter)

Op til 2 Mag Lev (100- til 2000-serien)

Maksimal konfigurerbar hastighed for 2000 SU
recirkulationspumper er: 6500 OMDR./MIN.
Hver pumpe op til 85 LPM

Op til 2,0 bar

200 ml til 6,0 L

Indvendig diameter pa 3/8 til 1 tomme
Ultralydsflowmaler til paklemning

Ultralydsflowmaler til paklemning eller gennemstrgmning
Op til 5000 kg+

30 tommer (en eller to recirkulationspumper)
Ikke-invasiv/ingen produktkontakt

PS 0,25 tommer, 0,375, 0,5 tommer, 1,0 tomme og 1,38
tomme
Tri-lobe SS peristaltisk pumpe

Allen Bradley
AVEVAZ® systemplatform (tidligere Wonderware)

e AVEVA® InTouch

e  AVEVAP® Historian

e  AVEVA® Historian Client

e AVEVA® Application Server

e Allen-Bradley® AVEVA® Operations Integration

Med DeltaV-konnektivitet
Overholder 21 CFR del 11
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Tabel 4. Elektriske specifikationer for KrosFlo® systemet

Model af KrosFlo® system | Pakrzevet strgm

SYIPS/TF/DF-200 200-240 VAC (£10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 20 A

SYIPS/TF/DF-600 200-240 VAC (£10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 20 A

SYIPS/TF/DF-700 200-240 VAC (£10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 20 A

SYIPS/TF/DF-1000 200-240 VAC (+10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 30 A

SYIPS/TF/DF-1600 200-240 VAC (+10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 30 A

SYIPS/TF/DF-2000 200-240 VAC (+10 %), 1 Ph (neutral og jord), 50/60 Hz, 30 A
Bemaerk:

Nedenfor er der et eksempel pa en maerkat med en systembetegnelse, der er placeret pa bagsiden
af controllerkabinettet. Overhold alle angivne elektriske maerkninger, og s@rg for, at de er opfyldt,
f@r systemet tages i brug.

Figur 1. Eksempel pa maerkning pa udstyret

t) REPLIGEN
KrosFlo® KTF System

Model Number: SYITF-2000
Drawing Number: SYITF-2000-USA-P230427-ES
Serial Number: SYITF-2000-USA-P230427
Voltage Rating: 200/240 VAC,

1%, 50/60 Hz
Full Load Rating: 24 A
Interrupt Rating: 10,000 A
DOM: APR2023

Conforms to ULSTD 61010-1
Certified to C5A STD C22.2#61010-1-12

Z
®@.

www.repligen.com Intertek
Marlborough, MA USA 5018298

Tabel 5. Miljgspecifikationer for KrosFlo® systemet

KrosFlo® system Specifikation

Systemets vaegt 135 kg/300 lbs (ca.)
Driftstemperatur 0 til 40 °C/32 til 104 °F

Luftfugtighed under drift <80 %

Hgjde over havet under drift Op til 2000 m.

Forureningsgrad Forureningsgrad 2

Kemisk resistens Ramme og controllerkabinet: SS-304

Hjul: SS-304 og polyuretan

Flowbanekomponenter: Polypropylen, polycarbonat,

polysulfon og C-Flex-/Pharmapure-materialer
Tilsigtede omgivelser ved brug Kun til indendgrs brug

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING
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5. Systemets dimensioner

Figur 2. KrosFlo® systemets dimensioner

==

77.48"

REPLIGEN
46.42"

Modeller med 30-tommers controllerkabinet:
KTF-200, KTF-600, KTF-700, KTF-1000, KTF-1600 og KTF-2000

6. Overholdelse af RoHS og WEEE

Repligen Corporation indkgber og anvender kun RoHS-kompatible materialer i alle
relevante produktserier og har opfyldt sine forpligtelser i henhold til EU's WEEE- og
batteridirektiv ved registrering i de lande, som Repligen Corporation importerer til.

Repligen Corporation har ogsa valgt at tilslutte sig WEEE- og batteriordninger i visse
lande for at hjeelpe med at handtere kundernes returvarer, nar de er udtjent.
o]
Den overkrydsede skraldespand pa dette produkt betyder, at produktet indeholder elektriske eller
elektroniske materialer, der kan vaere farlige og udggre en risiko for menneskers sundhed og miljget,
nar affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) ikke handteres korrekt.

Elektrisk og elektronisk udstyr og batterier skal bortskaffes korrekt, adskilt fra usorteret affald. Da
lovgivning og affaldsanlaeg kan variere i EU's medlemsstater, bedes der rettes henvendelse til
Repligen Corporation (customerserviceus@repligen.com) for at fa yderligere oplysninger om korrekt
bortskaffelse af produkter, der er maerket med en overstreget skraldespand.

Til bortskaffelse i lande uden for den Europaeiske Union. Dette symbol er kun gyldigt til brug i den
Europaeiske Union (EU). Hvis produktet skal kasseres, skal der rettes henvendelse til de lokale
myndigheder angaende korrekt bortskaffelsesmetode.
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7. Oversigt over systemet

7.1 Hovedsystem

En oversigt over et typisk system er vist nedenfor.

Figur 3. Oversigt over KrosFlo® systemet

Back Pressure Valve (*) Emergency-Stop button

Clamp-Over

HMI
Flow Meter (*)

Flow-through
Flow Meter (*)

Main Disconnect

Hollow Fiber Filter (*)

Machine Designation Label
(On back side)

Recirculating Pump (*)

Electrical
Enclosure

Support
' Structure
it Swivel Casters (x4)

(*) Specifikationerne og antallet af disse komponenter kan a&endres afhaengigt af
systemkonfigurationen.

Auxiliary Pump (*)

Adjustable Legs (x4)

Bemaerk:

(**) Systemet kan leveres med andre szt og vogne som f.eks. veegte, kassettevogne, tanke osv.
Se brugervejledningerne til de individuelle komponenter for at fa yderligere oplysninger.
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7.2 Kassetteholdervogn (ekstraudstyr)

Figur 4. Valgfri kassetteholdervogn

Back Pressure Valve

-
-

Clamp-on Flow meter q
| .
»

Cassette Assembly -
with Auto-Torque

Auxiliary Pump
(for Permeate)

Hydraulic Pump

7.3 Hjalpevogn (ekstraudstyr)

Figur 5. Valgfri hjeelpevogn

Back Pressure Valve

Cassette Assembly
with Manual Torque

Auxiliary Pump
(for Permeate) s [ ¥ ] k
- .

Weight Scale
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8. Udpakning af systemet

\ L 4,
ADVARSEL - Se afsnit 3 for komplette sikkerhedsforanstaltninger.
KrosFlo-systemet er kun beregnet til at blive pakket ud og installeret af uddannede serviceteknikere.
Forsgg ikke at Igfte systemet. Systemet ma kun flyttes ved forsigtigt at rulle det pa dets hjul. Systemets
forsendelseskasse indeholder en indbygget rampe, sa systemet kan rulles ud af kassen. Sgrg for at sla
bremsen til pa hvert hjul for at forhindre utilsigtet bevagelse.

Felg nedenstaende trinoversigt for at pakke KrosFlo-systemet ud:
Kontroller og bekrzeft, at alle kasser er modtaget. Traekassen indeholder systemet.

Stik gaffeltruckens gafler ind midt under kassen, og transporter systemet teet pa det
tilsigtede betjeningssted.

Skru forsiden af, og tag den af (forsiden med den indbyggede rampe).

3
4. Seet forsiden sikkert ned teet pa kassen. Forsiden fungerer som rampe.
5

Skru de tre armeringsbjzelker ud, og tag dem af kassen.

6. Las systemets to forhjul op.

Brug mindst to personer til forsigtigt at treekke systemet ud af kassen og flytte det af
rampen.

8. Pak systemet ud.

9. Efterse det for eventuelle forsendelsesskader. Hvis sddanne findes, skal Repligen straks
underrettes.

10. Treek nivelleringsfgdderne ud, og juster dem, indtil systemet er helt nivelleret.

11. Kontroller, at komponenterne sidder taet fast til deres stpttedele for at tjekke, at vibrationer
under forsendelsen ikke har Igsnet dem.

Bemeerk:

o Lgse komponenter som f.eks. hjaeelpepumper, modtryksventiler, flowmalere og diverse andre
komponenter er pakket separat i adskillige kartonkasser.

e Abn alle kasserne, og kontroller, om alle komponenter er modtaget.
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9. Mekanisk installation

KrosFlo-systemet har kun brug for et lille rent omrade (ca. 3 m x 3 m/10 fod x 20 fod) til montering.
Der er ikke brug for vaerktgj til montering af systemet, omend der skal bruges noget grundlaeggende
veerkt@j sdsom skruepistol, tang og skruetraekker til at pakke systemet ud af kassen.

Nogle af de stgrste af ovenstaende komponenter er monteret pa vognen. De andre komponenter
kan tages ud af kasserne og installeres pa vognen til brug i processen.

/!\ ADVARSEL — Se afsnit 3 for sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL — Systemet ma ikke tilsluttes stikket eller fa tilsluttet
6 strem under mekanisk samling.

9.1 Montering af hovedsystemet
Fglg disse oversigtstrin for at samle og montere hovedsystemet:

1. Pak systemet ud af kassen, og fjern al emballage fra systemets komponenter.

2. Se den generelle systemopsaetning (GA) for at bekraefte de relative placeringer af alle
komponenter.

h 4 | | T

I‘m

.j )
| Ard
-E\:-_

3. Fjern stativforlaengeren fra rammen.
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4. Anbring en sort gummipakning mellem stativforleengeren og hovedstativet.
Fastggr stativforleengeren.

Fastggr forlaengeren med den medfglgende metalklemme, og spaend den med handen
eller en svensknggle.

7. Find og fastggr de korrekte filterbeslag til rammen.

8. Anbring buffer-pumperne pa den nederste vognramme.
Bemeerk:

e Recirkulationspumpen(-erne) er allerede monteret ved levering.

Figur 6. Samling af pumpestativ

Stand Extension

Metal Clamp

Filter Clamps

Main Stand
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9.2 Samling af kassetteholder (ekstraudstyr)

9.2.1 Isatning af kassetter

Figur 7. Iseetning af kassetter
Endemgtrikke

_ Bevaegelig

Massiv
plastikendepla

Midtermanifold

Massiv plastikendeplade
Fikseret endeplade

Sadan installeres kassetterne i holderen:
1. Seet fgrst midtermanifolden til engangsbrug ind i holderen. (Bla pil)
(Bemazerk:
o Fgde- og retentatportene skal vende mod systemets primaere recirkulationspumpe.

e Portene er tydeligt maerket.

2. Traek de 2 endemgtrikker (grgn pil) ud ordentligt og jeevnt ved at skrue dem ud til den
korrekte leengde, sa alle ngdvendige kassetter kan vaere der pa hver side.

(Bemaerk:
e Hvis der kun skal bruges én kassette, skal den placeres op mod den fikserede ende
eller stempelenden (venstre side) efterfulgt af midtermanifolden.
3. Tilfgj kassetter den fikserede endeplade (gra pil) mod midtermanifolden.
a. Start med den massive plastikendeplade (orange pil) mod den metalvendte side.
b. Tilfgj sa en kassetteblok.
c. Ggr pakningen vad, og montér den derefter lige ved siden af kassetteblokken.
d. Gentag trin b) og c) ovenfor, indtil det ngdvendige antal kassetter er sat i.
(Bemazerk:
e Der skal fugtes og monteres en pakning mellem en kassette og midtermanifolden.
e Pakningerne skal rettes omhyggeligt ind og ma ikke blokere kanalerne pa
kassetterne.

4. Gentag altitrin 3) ved den bevaegelige endeplade (r@d pil) for at fa det samme antal
membranblokke pa hver side af midtermanifolden.

(Bemazerk:

e Der skal monteres en anden massiv plastendeplade mellem den bevaegelige
endeplade og en kassetteblok.

5. Skub den bevaegelige endeplade (rgd pil) sa taet op mod kassetterne som muligt.

6. Speend de to endemegtrikker (gr@n pil), sa der er et mellemrum pa ca. %" til endepladen.
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9.2.2 Klarggring af hydraulikpumpen

Figur 8. Komponenter i hydraulikpumpen

Trykluft
Indlgb og maler

Hydraulisk

Pumpekonta st kontrolventil og

kt 4

Hydraulisk
trykregulator

S

Sadan klarggres hydraulikpumpen (ogsa kaldet automatisk drejning):
1. Serg for, at pumpekontakten (orange pil) er i "off"-position.
2. Serg for, at hydraulikventilen (bla pil) er i "lukket" position ved at dreje den med uret.

3. Segrg for, at der er monteret en hydraulikslange mellem hydraulikpumpen og
kassetteenheden.

4. Slut trykluftforsyningen til luftindtaget (rgd pil).
Drejning:

fﬂ\ ADVARSEL — Udvis ekstrem forsigtighed for at undga fare for
y \ knusning eller klemning under drejning.

5. Trekireguleringsknappen (gron pil), og drej den mod uret for at nulstille det hydrauliske
tryk.

6. Tilfgr trykluft i luftindtaget (r@d pil). Hold @gje med trykket pa maleren, og s¢rg for, at det
er inden for 60-100 psig.

7. Drej pumpekontakten over pa "on"-position (orange pil).

Abn hydraulikventilen (bla pil) ved at dreje den mod uret.

9. Treekireguleringsknappen (grgn pil), og drej den med uret for at gge det hydrauliske
tryk.
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Bemeerk:
Hold gje med trykafleesningerne pa de hydrauliske trykmalere, der er placeret enten pa
hydraulikpumpen (bla pil) eller pa kassetteenheden (lilla pil). Disse to aflaesninger skal stemme

Hydraulisk

trykmaler =)

e
e

overens.

Nedenfor er nogle anbefalede tryk. Se fabrikantens datablade for at fa flere oplysninger.

Kassettetsmaerke | Foreslaet tryk

TangenX 1200 psig
Millipore 1800 psig
Pall 1200 psig
Sartorius 1300 psig
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9.3 Engangsflowbanesamling

Nedenfor er der en oversigt over et typisk flowbanesat med valgfri tilslutninger til enten hult fiber-
eller kassettefiltre.

Figur 9. Typisk flowbane med hult fiber- og kassettefiltertilslutninger

Tilslutninger til hult fiberfilter Tilslutninger til kassettefilter

etentatlednin

r_

Permeatledning w E 5

HOLLOW FIBER MODULE

—

9.3.1 Klarggring af og tilslutning til recirkulationspumpen

CAUTION
Magnetic Forces —
Pay attention to the magnetic forces when hand-ling High Magnetic Field Strength of Impeller.

the pumphead. It has to be avoided that magnetic

parts are attracted resulting in contamination or The pumphead contains a rotor magnet with high field

damage (for example cracks) of the housing or strength. Pace maker may be influenced and mag-
impeller. Specifically pay attention to the magnetic netic forces may lead to contusions. Keep distance to
:orces. when hano‘ung two pumpheads at the same pece makers and hand{e pumpheads Wfth care.

ime.

Folg disse oversigtstrin for at montere og samle engangsflowbanen:

1. Fjern bagmaterialet fra engangspumpehovedet, som indeholder en plastikskal og en stor
metalskive.

2. Ret pumpehovedet ind med vingemgtrikkens monteringshuller og pumpens fatning (bla pil).

Lasestiften klikker pa plads, nar pumpehovedet vender korrekt i forhold til motoren.
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Bemeerk:

e En steerk magnetisk kraft vil pludselig treekke pumpehovedet ind i motorens fatning.
Pas pa ikke at klemme fingeren mellem pumpehovedet og motoren.

e For at undga, at gummistropperne filtres sammen, skal de traekkes til side under
dette trin.

3. Brug fikseringsskruer til at fastggre pumpehovederne til motoren

Bemaerk:

Det er nok at stramme til med handen, fordi skruerne kun bruges til at holde
pumpehovedet pa plads. Overspaending af disse skruer kan forarsage beskadigelse.

4. Alternativt, hvis pumpen har en hovedfatning, drejes den gverste ring mod uret, indtil
stemplet klikker pa plads, og pumpens hovedfatning (PHS) er helt lukket.

Do not operate
nump if the PHS is
OT firmly closed!

PHS fully closed
Plunger snapped in
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Hvis der anvendes hult fiberfilter (fortsaet med disse trin):

Find de to sorte klemmer pa stgttestativet, og abn dem.
2. Justér nedenstdende komponenter:
e Udlgb fra recirkulationspumpehovedet.
e Indlgb i hult fiberfilterenheden.
e Midten af de to klemmer.
(Bemaerk:

e Sgrg for, at klemmerne sidder fast pa den gennemsigtige del af huset, ikke pa
endefittings.

3. Luk klemmerne en efter en.
Bemeerk:

e Efterse filteret og pumpen, fgr klemmerne spaendes til. Der ma ikke lsegges belastning
pa nogen af filter-, tryksensor- eller pumpetilslutningerne.

e Sgrg for, at pumpen ikke vipper eller bliver trukket vaek fra midten, da integriteten af
opsatningen kan blive kompromitteret.

e Kontroller og spaend eventuelle treklgverklemmer med handen.
4. Abn "lagen" pa flowmaleren, og anbring slangen inde i kanalen. Kgr retentat gennem
flowmaleren (rgd pil). Sgrg for, at slangen er ren og fri for snavs.

Bemaerk:
e Lad der veaere 10 til 15 cm (4 til 6 tommer) lige slange pa hver side af flowmaleren.

e Sgrg for, at flowretningspilen pa maleren peger opad.

5. Anbring retentatslangen i den dbne del af modtryksventilen. Skub slangen ind i ventilen, og
sprg for, at den hviler helt i ventilens hulrum
(bla pil)
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Hvis der anvendes kassettefilter (fortsaet med disse trin):

Serg for, at kassetteenheden er korrekt klargjort og tilspaendt.

2. Abn "lagen" pa flowmaleren, og leeg slangen inde i kanalen. Kgr retentat gennem
flowmaleren (rgd pil). Sgrg for, at slangen er ren og fri for snavs.

3. Anbring retentatslangen i den abne del af ventilen. Skub slangen ind i ventilen, og sgrg for,
at den hviler helt i ventilens hulrum (bla pil).

4. Sgrg for, at flowet gennem ultralydsflowmaleren er i lodret position med udlgbet gverst, sa
der ikke fanges luftbobler i maleren (grgn pil).

5. Fastggr flowmaleren ved at binde den fast til kassetteholderens bundplade ( )-
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9.3.2 Forbindelser til fadetank/beholder

Der er vist en typisk fgdetank eller -beholder nedenfor:
e Det nederste rgr er pumpens fgdeledning.

e Det bgjede stigergr er til retentat/tilbagelgb. Det skal drejes mod beholderens vaeg for at
minimere skumdannelse og forstaerke blanding.

e Indlgb af buffer/produkt passerer gennem den gverste port i haetten.

e Udluftningsrgret er forbundet til et filter. Dette filter skal vaere dimensioneret korrekt for at
minimere vakuum, der kan pavirke TMP-kontrolventilen og fluxraten af permeat.

Figur 10. Typiske forbindelser til fédetank/beholder

Buffer/produktf

l orbindelser
‘d'

o
e
» *""4-,! Retentatfor
i
¥ bindelse
v“f\"s, % /
%j=====:.¢
o N

Udluftnings )

Ar

m .lnj\h‘l.l!- ]

Udgangsforbin
delse
(Pumpefgdning
)
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e Diagrammer over typiske forbindelser mellem fgdetank/beholder og KrosFlo-systemet er
vist nedenfor:

Hvis der anvendes hult fiberfilter:

4 |

-I“\!AH.I ami

A 1l

Hvis der anvendes kassettefilter:
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9.3.3 Montering af hjelpepumpeslangen

CAUTION Serg for, at slangen passer til procesflowhastighederne og pumpen.
CAUTION S¢rg for, at pumpens rotation er i overensstemmelse med

(Bemeerk:
Felgende slangemonteringsprocedure geelder for MasterFlex I/P-pumper med
standardpumpehoveder. Se brugerdokumentation fra fabrikanten for andre

modeller/pumper eller pumpehoveder.
1. Indstil okklusionsjusteringsknappen til "1".
2. Abn pumpehovedet ved at dreje iseetningshandtaget til venstre.

OCCLUSION SETTING
INDICATOR WINDOW

OCCLUSION
ADJUSTMENT
KNOB

TUBING
LOADING
LEVER

3. Placér slangen midt pa rullerne med IP-pumpehovedet, og brug handtaget oven pa
pumpehovedet til at lukke sammen.
Bemeerk:

Slangens leengde ved pumpeindgangen skal vaere sa kort som muligt (mindre end

[ ]
2 meter/6 fod). Serg for, at slangen er korrekt centreret og ikke klemt fast af

holderne.

LOADING LEVER
ROTATED TO
LEFT

TUBING

CENTERED

BETWEEN
RETAINERS

4.

LOADING LEVER
ROTATED TO
THE RIGHT

5. Seet okklusionsindstillingen til "3" ved normal ydelse, "4" eller "5" er for gget hovedtryk,
eller hvis der kraeves mere sugning.

(Bemaerk:

e Okklusionsknappen har tendens til at seette sig fast pa grund af salte. Efterse og renggr den

ofte.
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10. Elektrisk installation

Alle elektriske forbindelser saettes i stikkene og stikkontakterne pa bagsiden af controllerkabinettet.

CAUTION Nar kabler tilsluttes, skal det sikres, at komponentmaerkaterne og

10.1 Sensor- og kommunikationskabler

10.1.1 Tryksensorer

Polysulfontryksensorer/-transmittere er inkluderet som en del af den sterile ProConnex® flowbane,
der leveres sammen med systemet.

Der er normalt tre tryksensorer: en pa systemet, en pa fgdeledningen, en pa retentatlledningen og
en pa permeatledningen.

Hver tryktransmitter har et RJ-11-stik i enden (svarende til et amerikansk telefonstik (rgd pil)).

1. Se efter maerkaterne pa bleekspruttekablet, og seet de angivne stik i de maerkede
stikkontakter.

2. Sgrg for, at alle tre tryksensorer er tilslutte, en pr. flowbane. Dette omfatter en pa
filterfgdeledningen, en pa retentatledningen og en pa permeatledningen.

Blaekspruttekabel

o —

RI11-stikkontakt %\\ ;
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10.1.2 Montering af ferritperle pa tryksensorer

Der leveres en ferritperle (P/N 3000541) til hver tryksensor for at beskytte den mod mulig
elektromagnetisk interferens (EMI). Det anbefales at montere ferritperlen pa hvert
flowbanetryksensorkabel for at give EMI-beskyttelse til tryksensoren.

Sadan installeres den medfglgende ferritperle pa flowbanetryksensoren:

1. Anbring ferritperlen sa teet som muligt pa flowbanetryksensoren, og sgrg for, at der er
nok kabel til at kunne blive viklet rundt om ferritperlen.

2. Abn ferritperlen.

3. Anbring flowbanetryksensorkablet i perlen.

4. Vikl kablet rundt om perlen.

5. Klem perlen sammen.

3000541

Den monterede ferritperle og tryksensor skal se sadan ud.

) —— = ‘
—
—@
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10.1.3 Montering af permeatflowsensorer

En gennemstrgmningspermeatflowsensor er inkluderet som en del af den sterile ProConnex®
engangsflowbane (slanger til modulpose — MBT), der leveres sammen med systemet.

1. Retden hvide pil pa kablet ind med den hvide prik pa flowtransmitteren.
2. Skub stikket ind med kraven trukket tilbage.

3. Skub kraven fremad for at Iase stikket pa plads. Trykket skal til for at tilslutte
forbindelsen.

Bemeerk:

e Brug forleengelseskabler, hvis det er ngdvendigt.

e Kraven skal treekkes tilbage fgr frakobling.

10.1.4 Andre sensor- og kommunikationskabler
Tilslut sensorstikkene til ventestikkene. Afhaengigt af systemkonfigurationerne kan disse forbindelser
omfatte:
e Flowmalere
e  Pumpekommunikation
e Eksterne input fra permeattanke eller bioreaktorer.
e Integrerede veegte
e Ethernet-kabler.

e Ledningsevnesensorer

e Turbiditetssensorer
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10.1.5 Tilslutning af systemets stremkabler

/A\WARNING /\ AVERTISSEMENT
HIGH LEAKAGE Fuite ELEVE DE

CURRENT g COURANT

Earth connection Raccordement a la terre
ESSENTIAL before obligatorie avant le
connecting supply raccordement au réseau

ADVARSEL For at undga risiko for elektrisk stgd ma dette udstyr
kun tilsluttes elnettet med beskyttende jordforbindelse ved hjzlp
af et stik med drejelas. £ndring af dette udstyr er ikke tilladt.
ADVARSEL — Systemet ma ikke tilsluttes stikket eller fa tilsluttet
strgm, f@r anvisningerne angiver det.

(Bemeerk:

e KrosFlo-systemets stromkabel leveres uden et strgmstik pa.

o Szt et strgmstik, der passer til den lokale stréamforsyning, pa KrosFlo-systemets strgmkabel
(et SJOOW, 12-gauge, tretradet kabel).

Sadan fuldfgres systemets elektriske tilslutninger:
1. For pumper pa hovedmeden skal strgmstikkene tilsluttes panelet.
2. For pumper pa hjelpemederne skal strgmstikkene sluttes til de eksterne stikkontakter.

3. Slut hovedpanelets strgmkabel til en passende stikkontakt ved hjzelp af et IEC 60309-
kompatibelt drejelasstik. (Se afsnit 4 for detaljerede maerkedata).

11. Brug af systemets HMI

11.1 Oversigt over Human Machine Interface (HMI)

KrosFlo-systemets betjeningssystem er et program, der er baseret pa AVEVA® (Wonderware) og er
installeret pa en HMI PC med touchskaerm. Programmet bestar af fem primaere skaermbilleder —
Home, Process (driftsmaessigt), Alarms, Settings og Diagnostics. Skaermnavigation udfgres ved hjzelp
af knapperne pa navigationsbjzelken gverst til venstre pa hvert primaert skaermbillede. Tryk blot pa
knappen for at navigere til det gnskede skarmbillede.

For at afslutte en session vaelges Logout-knappen for at logge af HMI og derefter lukkes HMI-
programmet, fer computeren slukkes.

Efter en konfigurerbar periode (0 til 10 minutter) med inaktivitet pa HMI logges brugeren af og skal
logge pa igen, for systemdriften kan genoptages ved hjeelp af HMI.

(Bemaerk:

Bemaerk, at for de fglgende eksempler pa HMI-skeermbilleder svarer et HMI-eksempel muligvis ikke
helt til det HMI-skeermbillede, der er pa det installerede system, men de funktioner, der refereres til,
er der stadig, og det overordnede skarmlayout (venstre, hgjre, top, bund) er det samme.
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11.2 Kom godtigang
KrosFlo systemet er klar til at kgre, nar alle mekaniske og elektriske installationstrin er afsluttet.

On/Off/Status-Light

Emergency-5top-Button

Reset-Button

Main-Power-Disconnect
Button\Reset-Button

Sadan startes systemet op:

1. Se¢rg for, at ngdstopknappen er trukket UD (inaktiv).

2. Drej hovedafbryderen 90 grader med uret.

3. Computeren starter, og kontrolsoftwaren indlases automatisk.
4. Tryk pa Reset-knappen pa kontrolpanelet.
5

Nar computeren er startet op, er systemet indstillet til automatisk at logge pa en seerlig
navngivet konto uden brugerinteraktion.

6. Hvis der er behov for, at en anden bruger logger p3, skal du vente p3, at systemet starter
helt op og logger pa, og derefter bruge logout-funktionen i Secure Desktop til at afslutte
brugersessionen og vende tilbage til en Windows Login-skarmen.

7. Nar pc'en er startet op, skal du vente mindst 2 til 5 minutter, fgr du abner HMI-
applikationen (InTouch WindowViewer). Dette er, sa alle de forskellige AVEVA
(Wonderware) softwarekomponenter og tjenester kan indlaeses i baggrunden. Hvis
InTouch abnes for tidligt, vil applikationen ikke oprette forbindelse til de underliggende
AVEVA® softwarekomponenter og fungerer ikke korrekt.

8. Velg Process it til at navigere til Process-skaermbilledet.

Bemaerk:

o Tryk pa "Logout" fgrst, hvis systemet stadig vises som vaerende logget ind af en anden
bruger.

e Ved opstart vil KrosFlo-systemet vise alle alarmer som aktive. De skal bekraeftes, og
der skal udfgres en nulstilling for at fjerne eventuelle laste fejl, fgr KrosFlo-systemet
betjenes.

9. Hvis du vil logge pa systemet, skal du veelge Login, indtaste et forudkonfigureret
brugernavn og en adgangskode og derefter trykke pa OK.
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Bemeerk:

e Kontakt organisationens IT-administrator for at fa forudkonfigurerede kontooplysninger.

Der er en detaljeret matrice over handlinger og sikkerhedsniveauer i underafsnittene
Security (Sikkerhed) og Logon (Log pa) i kapitlet om sikkerhed i Core Standard Platform
Software Operations Manual (Betjeningsmanual til standardplatformens grundlaeggende
software).

10. Veaelg knappen Ack Alarms pa Process-skaermbilledet. Alle alarmer slettes.

Bemaerk:

e Hvis du trykker pa Reset-knappen pa kontrolpanelet, nulstilles hovedkontrolrelaet
kun ved opstart, stremafbrydelse eller produktionsstop.

e Alle andre alarmtilstande nulstilles pa HMI.

e Sgrg for at lukke HMI og lukke Windows ned, fgr systemet lukkes ned.

11.3 Indlzes og kgr opskrifter

En "recipe" (opskrift) er et saet instruktioner, der udfgres automatisk af PLC og HMI for at kgre en
tangential flowfiltrerings- (TFF), perfusions- eller tangential flowdybdefiltrerings- (TFDF) proces pa
KrosFlo systemet.

Der findes to grundleeggende typer opskrifter, handlinger og enhedsprocedurer. En handling udfgrer
en raekke prakonfigurerede faser. Hver fase indeholder et saet overgange og/eller en meddelelse,
der styrer, hvilken fase der udfgres som den naeste. Enhedsprocedurer udfgrer en raekke
praekonfigurerede, godkendte handlinger. Handlingerne i en enhedsprocedure er specificeret som
en enkelt liste, der udfgres i den konfigurerede reekkefglge. Der er ingen logik eller forgrening i en
enhedsprocedure.

Opskrifter oprettes og @ndres ved hjalp af det enkeltstaende Recipe Editor-program og gemmes i
KrosFlo-systemets database. Se Recipe Editor Software Operations Manual (SOM) (Betjeningsmanual

til Recipe Editor-software) for detaljerede anvisninger i brug af Recipe Editor.

Figur 11. Skeermbilledet Recipe Selection

=3 Recipe Selection X

Filter

Recipe Type Recipes Refreshed

Name 2
0p-KTF-CDC-L1L2
0p-KTF-P401Fill
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CDC Lines 1 and 2
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Sadan indlaeses og kgres en opskrift:
1. Veelg Load pa Process-skaeermbilledet.
Skaermbilledet Recipe Selection vises.
Veaelg den opskrift, der skal indlaeses, pa den viste liste.

3. Indtast et batch-id for processen. Du kan ogsa vaelge Generate for automatisk at generere et
batch-ID for processen.

Valg Download Recipe for at indlaese opskriften til brug.

Luk skaermbilledet Recipe Selection, og vaelg Start pa Process-skaermbilledet for at kgre den
indlaeste opskrift.

11.4 Startskaermbillede
Figur 12. Eksempel pa startskaermbillede

R,

REPLIGEN

Application Name
Application Description
Host

Serial Number

PLC Version

HMI Version

Galaxy Name
Controller Name

O HE® X2

UP_Idle - No Unit Procedure Loaded Batch ID @ ©  ocrvgamuasn
Loaded  Proc >

B i .

s | s | o | s s | s [ o] |

Startskaermbilledet identificerer KrosFlo-systemet efter serienummer og model og viser
softwarerevisionerne for vigtige applikationer, der kgrer pa systemet.

Startskaermbilledet indeholder fglgende systemoplysninger:
e Application Name: Det navn, som kunden har givet applikationen
e Application Description: Generel beskrivelse af applikationen
e Host: Navnet pa den Windows-pc, der er veert for applikationen
e Serial Number: Unikt serienummer for systemet
e PLC Version: Applikationsversion af PLC-kode
e HMI Version: Applikationsversion af HMI-kode

e Galaxy Name: Wonderware Galaxy-navn

e Controller Name: PLC-controllerens navn
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11.5 Skaermbilledet Process

Figur 13. Eksempel pa Process-skarmbillede
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mernet Explorer

Process-skaermbilledet viser systemets operationelle flowbane. Systemets drifts- og
kontrolfunktioner kan ses pa Process-skeermbilledet. Systemkomponenter identificeres ved hjzelp af
deres id-koder angivet med gra skrifttype. Procesdata (flow, tryk, volumen) vises pa skaermbilledet i
realtid. Procesdataoutput vises i visningsfelterne med fed skrift.

Her er der valgt operatgrtilstand (Operator) og manuel tilstand (Hand) for recirkulations- og
produktpumperne. Systemet kan fungere uafhaengigt (uden for en automatiseret processekvens),
hvilket giver operatgren stgrre fleksibilitet i udfgrelsen af forsgg for at optimere filterydelsen, fgr en
kersel starter.

Indstillingsdata indtastes ved at trykke pa en konfigurerbar komponent. Indtast de nye
indstillingsdata pa komponentens frontplade.

Tryk pa [Z] for at nulstille de tilsvarende viste vaerdier for flowmalere og tryksensorer.
Veelg [T] for at tarere den tilsvarende vaegt.

Veelg Filter Display for at fa vist en liste over specifikationer for det aktuelt installerede filter,
herunder:

e Part Number: Filterets varenummer.

e Module Family: Filterets modulfamilie

e Chemistry: Filterets kemiske veerdi.

e  MWOCO: Graensevaerdi for molekylvaegt.

e Fiber ID: Reel veerdi, der angiver fiberens indvendige diameter i mm.

e Effective Length: Reel vaerdi, der angiver filterets effektive laengde i cm.

e Fiber Count: Heltal, der angiver antallet af filterfibre.

e Module Surface Area: Reel veerdi, der angiver overfladearealet pr. filter i cm?.

e Quantity: Heltal, der angiver antallet af installerede filtre.

Du kan andre disse filtervaerdier ved at veelge Update Current Filter.
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Valg Ack [N] Alarms for at bekraefte alle ubekraeftede alarmer, hvor N angiver det aktuelle antal
ubekraeftede alarmer.

Vzlg Reset Faults for at udstede en nulstillingskommando til alle moduler. Dette vil nulstille
pumpefejl, ventilfejl, fgrst ud-blokeringer, fgrst-ud-konfigurationsfejl og andre fejl, der kan nulstilles.
Der vil kunne ses en lille rgd prik (blinker eller lyser konstant) pa et slutelement, nar en nulstilling er
ngdvendig, eller enheden ikke er klar.

Statusindikatoren Line 1/Line 2/Global Interlocks angiver, nar en blokering er aktiv.
Statusindikatoren E-Stop angiver status for ngdstopsikkerhedssystemet.

Statusindikatoren All Interlocks Bypassed angiver, om funktionen for omgaelse af alle blokeringer er
aktiveret. All Interlocks Bypassed er en teknisk funktion, der kun kan aktiveres fra selve PLC'en, og
som ikke kan indstilles pa HMI.

Valg Global Parameters for at fa vist en interaktiv liste over aktuelle globale parametre.

Valg Report Records for at fa vist en interaktiv liste over aktuelle rapportposter. Dette valg er kun
synligt, nar en handling er aktiv.

Veaelg OP Parameters for at fa vist en interaktiv liste over aktuelle handlingsparametre. Dette valg er
kun synligt, nar en handling er aktiv.

Veaelg UP Parameters for at fa vist en interaktiv liste over aktuelle enhedsprocedureparametre. Dette
valg er kun synligt, nar en enhedsprocedure er aktiv.

Valg External Parameters for at fa vist en interaktiv liste over eksterne batchparametre. Dette valg
er kun synligt, nar External Batch Mode er aktiv.

Tryk pa PAUSE for at pausere en igangvarende process, og vaelg sa RESUME for at genoptage den
pauserede proces.

Vzlg Load for at indlaese en procesopskrift.

Vaelg Start for at kgre en indlaest procesopskrift.

Valg Hold for at pausere en igangvaerende proces.

Veaelg Restart for at kgre en pauseret proces.

Valg Abort for at afslutte en igangvaerende proces.

Veaelg Stop for at stoppe en igangvaerende proces i en velordnet nedlukning.

Vzlg Reset for at slette batchparameterindstillingerne.

Valg Login for at logge pa HMI ved hjalp af et praekonfigureret brugernavn og en adgangskode.

Veelg Logout for at logge ud af HMI.

Veelg Password for at 2endre adgangskoden for den bruger, der er logget pa.
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11.6 Skaermbilledet Alarms

Figur 14. Eksempel pa Alarms-skaermbillede
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Skaermbilledet Alarms viser alle alarmer, der enten er aktive eller ubekraeftede, og indeholder
fglgende oplysninger og valg:

e Current Alarms: Det gverste gitter viser alle alarmer, der enten er aktive eller ubekraeftede.

o Ack Alarms Button: Bekraft alle ubekraeftede alarmer. Knappen viser det aktuelle antal
ubekraeftede alarmer.

e History: En hurtig made at gennemse alarm- eller handelseshistorikken over et defineret
tidsrum. Alarmhistorikken omfatter alle haendelser, der er knyttet til alarmcyklussen, sasom
nar alarmen starter, slutter og bekraeftes. Heendelser omfatter enhver driftsinteraktion, hvor
der kan indstilles en vaerdi pa HMI. Heendelser kan ogsa omfatte forskellige andre haendelser
pa systemniveau.

Sadan gennemgas historiske alarmdata:
1. Velg Alarms eller Events.

2. Efter valg af Alarms eller Events vaelges tidsvarigheden. Tiden afspejler den tid, der
er gaet fra den aktuelle tid, baglaens.

3. Klik pa Retrieve

Klik pa en kolonneoverskrift for at sortere de historiske alarmdata baseret pa dette filter
(EventStamp, AlarmState osv.).

Der kan udfgres fglgende forespgrgsler pa hentede historiske alarmdata:
e Test: Tester forbindelsen til datagitteret for alarm-/haendelseshistorikken.
e Retrieve: Kgrer forespgrgslen for datagitteret for alarm-/handelseshistorikken igen.

e Cancel: Kan annullere en logkgrselsforespgrgsel for datagitteret for alarm-
/handelseshistorikken.

e  Write: Dette valg er indbygget i datagitteret, men er ikke funktionelt. Alarm-
/handelseshistorikvisningerne er skrivebeskyttede pa database-/Wonderware
Historian-siden. De er typisk gratonede.
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e Group-by: Undersgg mgnstre i dataene ved at gruppere rakker baseret pa
brugerdefinerede betingelser. Brug af denne forespgrgsel er beskrevet mere
detaljeret i Core Standard Platform Software Operations Manual (SOM)
(Betjeningsmanual til standardplatformens grundlaeggende software).

e Aggregate: Undersgg mgnstre i dataene ved at gruppere raekker baseret pa
brugerdefinerede betingelser. Brug af denne forespgrgsel er beskrevet mere
detaljeret i Core Standard Platform Software Operations Manual (SOM)
(Betjeningsmanual til standardplatformens grundlaeggende software).

11.7 Skaermbilledet Diagnostics

Figur 15. Eksempel pa skeermbilledet Diagnostics
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Skeaermbilledet Diagnostics viser resultater i realtid for systemdiagnosticering, herunder:
e CPU: Detaljerede oplysninger om diagnosticering af PLC CPU.

e CPU Major Fault: Detaljer om den sidste eller nuvaerende stgrre fejl i CPU. Hvis teksten
Major Fault Active ikke lyser rgdt, er der ingen aktiv fejl.

e Heartbeats: Oplysninger om bidirektionale hjerteslag mellem PLC og HMI. Laengden af den
trend, der viser hjerterytmesignalet, kan justeres pa dette skaermbillede for at se en leengere
periode.

e HMI Diagnostics: Viser oplysninger om ydeevne og status for softwarekomponenter i HMI.
Alle elementer skal enten vaere On Scan eller Connected.

Hvis der klikkes pa komponenternes navne, vises der en detaljeret frontplade med
diagnosticerings- og teknikfunktioner. Alle brugere kan se frontpladen, men kun brugere
med sikkerhedsniveau for ingenigrer kan udfgre funktioner.

e Indicators: Den aktuelle status for diverse indikatorer for systemet, der ikke passer pa
processkeermen. Bemaerk, at instrumenterne og layoutet i denne sektion af skeermbilledet
Diagnostics muligvis ikke er det samme som det installerede system, da nogle funktioner
muligvis ikke er tilgeengelige.

o Alarm Lights: Den aktuelle tilstand af alarmlysene (staklys) samt evnen til at teste
outputtet for hvert lys. Dette er kun tilgaengeligt pa systemer med systemadvarsler.
Test af alarmlys kan kun udfgres af brugere med et sikkerhedsniveau som
supervisor.
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o Alarm Horn: Viser den aktuelle tilstand af alarmhornet samt evnen til at teste
outputtet for hvert horn. Dette er kun tilgaengeligt pa systemer med
systemadvarsler. Test af alarmhorn kan kun udfgres af brugere med et
sikkerhedsniveau som supervisor.

e Engineering: Tekniske funktioner er kun synlige for teknikere og omfatter avancerede
diagnostik- og vedligeholdelsesfunktioner. Funktionerne kan kun tilgas af brugere med et
sikkerhedsniveau ingenigrer.

12. Betjening afsystemet

12.1 Oprettelse af rapporter

KrosFlo-systemet registrerer kontinuerligt indsamlede data. Elektroniske batchrapporter er
praekonfigureret pa systemet, sa brugerne kan generere poster, der kan gemmes som PDF-filer eller
udskrives.

1. Abn Chrome-browseren pd HMI for at begynde at oprette rapporter. Standardstartsiden er
en liste over tilgaengelige rapporter.

&« C @ localhost/Reports/report/Reports/Report%20Listing

Ll SQL Server Reporting Services

* Favorites |:| Browse

Home > Reports > Report Listing

< < 1 of 1 > > O '8 100% v ~ d?.] Find | Next
t, R E P L | G E N Report Listing
Listing of all reports in the system
Report Description
Batch System
Batch Listing Batches run between a start date and an end date

Recipe Listing List of all recipes in the system

Alarm & Event Reports

Alarms By Date Alarms between a start date and an end date
Events By Date Events between a start date and an end date

2. Klik pa understreget tekst for at navigere til en rapport.

4 1 of 1 >

3. Hvis en rapport har flere sider, klikkes der pa pilene ( ) i sektionen

med veerktgjslinjen for at bladre gennem rapporten.
4. Klik pa knappen ( © ) for at opdatere den aktuelle rapport.

5. Klik pa knappen ( © ) for at ga tilbage til den forrige rapport.

100%

6. Brugzoomrullemenuen ( ) til at zoome ind eller ud pa rapportens indhold.

7. Klik pa ( = ) for at dbne en standarddialogboks til udskrivning af rapporten.
8. Brug find-feltet ( TN til at s@ge | rapportens tekst.
Alle tidsstempler i rapporteringssystemet vises i den lokale tidszone med de galdende indstillinger

for sommertid. Disse oprettes fra de ra UTC-tidsstempler i dataene med tidszoneindstillingerne i
Windows-operativsystemet.

Se Core Standard Platform Software Operations Manual (Betjeningsmanual til standardplatformens
grundleeggende software) for yderligere oplysninger om rapporteringssystemet.
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12.2 Ngdstop af systemet og reaktioner
12.2.1 Standsning af systemet ved hjalp af ngdstopknappen

| ngdstilfaelde kan brugeren stoppe systemet hurtigt ved at trykke pa ngdstopknappen pa
kontrolpanelet.

Emergency-5top-Button

Reset-Button

Main-Power-Disconnect
Button/Reset-Button

— . 2
o

o @

Nar der trykkes pa ngdstopknappen, stoppes alle pumper, alle modtryksventiler nulstilles til 0 %
lukket, og der sendes en alarm. Den aktive processekvens szettes i ventetilstand.

Vekselstrgmmen er stadig tilsluttet kontrolpanelet. Den dedikerede strgmforsyning til pc'en og HMI
forbliver taendt.

ADVARSEL — Undga at bryde mekaniske forbindelser, proces- eller elektriske
6 forbindelser efter et ngdstop for at forhindre sprgjtning af vaesker.

12.2.2 Genstart af systemet efter et ngdstop

Fglg disse trin for at genstarte systemet efter et ngdstop:
1. Serg for, at systemet er sikkert at starte.
2. Drej og traek ngdstopknappen ud.
3. Tryk pa den bla Reset-knap pa kontrolpanelet.
4

Nar computeren er startet op, er systemet indstillet til automatisk at logge pa en seerlig
navngivet konto uden brugerinteraktion.

5. Hvis der er behov for, at en anden bruger logger pa, skal du vente p3, at systemet starter
helt op og logger pa, og derefter bruge logout-funktionen i Secure Desktop til at afslutte
brugersessionen og vende tilbage til en Windows Login-skaermen.

6. Nar pc'en er startet op, skal du vente mindst 2 til 5 minutter, fgr du abner HMI-
applikationen (InTouch WindowViewer). Dette er, sa alle de forskellige AVEVA
(Wonderware) softwarekomponenter og tjenester kan indleeses i baggrunden. Hvis
InTouch abnes for tidligt, vil applikationen ikke oprette forbindelse til de underliggende
AVEVA® softwarekomponenter og fungerer ikke korrekt.

7. Velg Process it til at navigere til Process-skaermbilledet.

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

Bemeerk:

e Tryk pa "Logout" fgrst, hvis systemet stadig vises som veerende logget ind af en anden
bruger.

e Ved opstart vil KrosFlo-systemet vise alle alarmer som aktive. De skal bekraeftes, og
der skal udfgres en nulstilling for at fijerne eventuelle Iaste fejl, fér KrosFlo-systemet
betjenes.

12.3 Strgmsvigt i systemet og reaktioner
12.3.1 Stregmsvigt i systemet
Hvis der opstar strgmsvigt, mens systemet kgrer, deaktiveres alle strom- og kontrolkomponenter.

Pumpemotorerne kgrer i tomgang, til de stopper, modtryksreguleringsventilerne nulstilles til 0 %, og
der udlgses en alarm. Den aktive processekvens saettes i ventetilstand.

Pc'en og HMI forbliver nedlukkede.

ADVARSEL — Undga at bryde mekaniske forbindelser, proces- eller elektriske
6 forbindelser efter et strgmsvigt for at forhindre sprgjtning af vaesker.

12.3.2 Genstart af systemet efter et stremsvigt

Hvis det er muligt under et strémsvigt, anbefales det, at systemets hovedafbryder slas fra for at lette
felgende opstartssekvens:

1. S¢rg for, at systemet er sikkert at starte.

2. Drej hovedafbrydern over pa "on"-position.
3. Drej og trek ngdstopknappen ud.

4. Tryk pa den bla hovednulstillingsknap.

5

Ved opstart vil KrosFlo-systemet vise alle alarmer som aktive. De skal bekrzeftes, og der
skal udfgres en nulstilling for at fijerne eventuelle Iaste fejl, fgr KrosFlo-systemet
betjenes.

Bemeerk:
e Huvis strgmtabet er kortvarigt, kan systemet muligvis fortsaette uden afbrydelser.

e Nar stremmen er genoprettet, vil systemet automatisk starte op pa det punkt, hvor den
aktive sekvens blev sat i venteposition, men brugeren skal trykke pa
hovednulstillingsknappen. Det anbefales dog altid at fglge genstartsproceduren ovenfor
i stedet.

12.4 Nedlukning af systemet

Sadan lukkes systemet ned:

1. Systemet lukkes ned ved at klikke pa Exit-funktionen (@ &%) pa Secure Desktop.

2. Nar HMI er lukket ned, skal der lukkes ned pa Windows Login-skaermbilledet.
(Bemaerk:

e Nar Windows er lukket ned, skal systemet lukkes ned ved at dreje hovedafbryderen
mod uret over pa "Off"-position.
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13. Udfgrelse af systemvedligeholdelse

KrosFlo® systemet er robust og beregnet til brug sammen med procesudstyr. Som sadan er renlighed
og vedligeholdelse af laboratoriet eller anlaegget det eneste, der er ngdvendigt for at sikre
kvalitetsdrift, nar systemet anvendes pa den tilsigtede made.

Se afsnit 3 for detaljerede sikkerhedsretningslinjer. Der fglger ogsa et elektrisk diagram og en liste
over alle hovedkomponenter (proces- og kontrolpanelelementer) med systemet, hvis der bliver

behov for service.

13.1 Gogr systemet sikkert til vedligeholdelse

/!\ ADVARSEL — Se afsnit 3 for sikkerhedsforanstaltninger

F@r der udfgres justeringer og vedligeholdelse pa systemet, skal systemet gg@res sikkert ved at fglge
disse trin:

1. Skyl systemet, hvis det er muligt.

2. Luk systemet korrekt ned (se afsnittet i bilaget).

3. Aflas systemet i overensstemmelse med systemejerens lockout-/tagout-procedurer.
4

Beer altid personligt beskyttelsesudstyr som pakreevet ifglge det sikkerhedsprogram, som
systemejeren har fremsat.

5. Kontrollérigen, at alle stremkilder, forsyninger og kemikalier er blevet fjernet fra
systemet.

13.2 Renggring af systemet

CAUTION Repligen anbefaler ikke brug af fordampet hydrogenperoxid (VHP) til renggring
af KrosFlo-systemet.

Rammen, kabinettet og pumperne kan renggres ved manuel aftgrring med milde renggringsmidler
og/eller varmt vand og en fugtig klud eller laboratorieservietter. HMI/touchskarmen skal renggres
med skaermrens og skeermservietter til computere.

Renggringsprodukter fas hos forsyningsselskaber, og brugeren skal sikre sig, at de(n) valgte middel(-
er) er acceptable for anleegget og er forligelige med systemets konstruktionsmaterialer.

13.3 Renggring af flowbanen

Renggr og skyl flowbanen grundigt med renset vand, og lad den draene og tgrre — hvis det er muligt.

Alternativt kan flowbanen fyldes med en passende lagerbuffer, hvis den skal forblive pa plads indtil
naste anvendelse. S@rg for, at varmeudvidelse overvejes grundigt og beregnes, eller at den
omgivende temperatur opretholdes ved en passende temperatur.
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13.4 Adskillelse og opbevaring af flowbanen

Sadan adskilles og opbevares flowbanen:
1. Feglg trinnene i afsnit 6 i omvendt reekkefglge for at skille flowbanen ad.
2. Luk alle fgde-, kolonne- og udlgbsporte.

3. Anbring flowbanen i opbevaringskassen.

13.5 Flytning og opbevaring af systemet

/!\ ADVARSEL — Se afsnit 3 for sikkerhedsforanstaltninger

Sadan flyttes og opbevares systemet:

1. Skub nivelleringsfgdderne ind.

2. Las hjulene op, og fa mindst 2 personer til at rulle systemet til opbevaringsstedet.
3. Las hjulene
4

Treek nivelleringsfgdderne ud, og brug dem til at stgtte og nivellere systemet.

Document Number:UG-5727 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




KrosFlo® systemer Brugervejledning

13.6 Reservedele til KrosFlo® systemet

Tabellen nedenfor viser de reservedele, der kan bestilles for at forhindre nedetid af KrosFlo-
systemet, hvis der opstar en mindre fejl. Reservedele kan bestilles ved at kontakte serviceteknikeren

hos Regpligen og henvise til nedenstaende servicevarenumre.

Tabel 6. Reservedele til KrosFlo® systemet

Beskrivelse af delen

Hovedkontrolrelzae

Strgmforsyning 24VDC

Stregmforsyning 48VDC
Belastningsmaler 4-20 signalomformer
SIKRING, 2 AMP

Sikring, 5 AMP klasse CC

Sikring, 10 AMP

Sikring, 15 AMP klasse CC

Sikring, 20 AMP klasse CC

Pumpe, PuralLev 2000SU.8

2000 pumpe-controller

Adapterkabel til sensorer, MCAS-600.2-05
Adapterkabel til strgm, MCAP-2000.2-05
Adapterkabel til strgm, MCAP-600.2-05
Kabel, blaeksprutte, 18 ben, tryk, hun
Kabel, fijernbetjening, IP-pumpe
Flowmaler, til paklemning, i35
Flowmaler, til paklemning, i25

Kabel, blaeksprutte, 18 ben, tryk, han
Kabel, blaeksprutte, spektrum, 18 ben
Fiberoptisk kabel, 1 m

Lille flowmaler

Filterklemme, T

Filterklemme, S

Filterklemme, N MINIKROS
Filterklemme, K KROSFLO
Filterklemme, X KROSFLO MAX
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Varenummer

SV-SPR-RM-12161
SV-SPR-RM-12377
SV-SPR-RM-12179
SV-SPR-3000971
SV-SPR-601-14149-000
SV-SPR-3000230
SV-SPR-RM-12067
SV-SPR-3000232
SV-SPR-3000233
SV-SPR-HWPO0516
SV-SPR-RM-12173
SV-SPR-RM-12174
SV-SPR-RM-12175
SV-SPR-RM-12178
SV-SPR-3000762
SV-SPR-RM-12347
SV-SPR-3000907
SV-SPR-3000908
SV-SPR-3000761
SV-SPR-603-12355-002
SV-SPR-3000954
SV-SPR-3000432
SV-SPR-3001008
SV-SPR-3001006
SV-SPR-3001009
SV-SPR-3000375
SV-SPR-3000374
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Beskrivelse af delen Varenummer

Pumpe, peristaltisk Masterflex IP 650 RPM med pumpehoved
IP-pumpehoved, peristaltisk

1,375" modtryksventil

Modtryksventil, KTF/KPS 600/700

BPCV-kabel til BPCV (modtryksventil)

Leviflow omformer

Leviflow sensorkabel (til engangsflowsensorer), eksternt
Enkelt flowmaler

Ledningsevnesensor

Sikring, 10 AMP klasse CC

SIKRING, 10 A, 250 VAC, 1/4" x 1 1/4"

Flowmalerkabel til 125/135 med ferritkabel, 12 ledninger, ICS-2.4-50
LeviFlow sensorkabel, LFI-C.2-10 (internt kabel)

Kabel, USB, AR/A til BR/A, 1 m

Samling, hus, modtryk PCB

Kabel, strgmforsyning, sort E 14AWG/3Cond

Kabel, SJOOW, 12-gauge, 3 ledninger

Flowmalerkabel til 125/135 uden ferritkabel, 12 ledninger, ICS-2.4-50
Strgmforsyning, 12 VDC, 20 Watt

Kontakt, DIN rzelingsbeslag

Sikringsholder, 2 stikben, 30a

Strgmforsyningsterminal, offset styretap, samleskinne
Netveerkskontakt, ukontrolleret, 4 porte

E-stop, 2 positioner uden belysning

E-stopring

Konnektor, RJ-45, hun, passthrough

Konnektor, USB, hun, passthrough

Frakoblingsskaft, stempelhandtag

Frakobling, stempelhandtag (hovedhandtag)

Dykrgr, E-stop, 30 mm

Aflastning, 2 huller, 50 mm, 5" NPT

Advarselshorn, 24 VDC

Kabel, blaeksprutte, 18 ben, tryk, hun, langt

HMI, 15”, SST, 4:3, 256GB, Windows 10
Forleengerledning til pumpe

Flowsensor, til paklemning, LFSC-i19X
UV fotometer, 4 20 mA output

SV-SPR-RM-12447
SV-SPR-3000260
SV-SPR-900-14742-000
SV-SPR-900-12652-000
SV-SPR-3000765
SV-SPR-613-14123-000
SV-SPR-603-14091-000
SV-SPR-3000438
SV-SPR-3000264
SV-SPR-3000231
SV-SPR-RM-12067
SV-SPR-3001406
SV-SPR-603-14125-000
SV-SPR-3001408
SV-SPR-3000847
SV-SPR-3000237
SV-SPR-3001367
SV-SPR-3001405
SV-SPR-RM-12376
SV-SPR-3000591
SV-SPR-3000876
SV-SPR-3001100
SV-SPR-RM-12246
SV-SPR-3000601
SV-SPR-3000602
SV-SPR-RM-12348
SV-SPR-RM-12349
SV-SPR-3000845
SV-SPR-3000874
SV-SPR-3000976
SV-SPR-3001639
SV-SPR-3000610
SV-SPR-3001295
SV-SPR-3000843
SV-SPR-3001366
SV-SPR-3000967
SV-SPR-3002601
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Beskrivelse af delen Varenummer

Fiberoptisk kabel, 2 m

Vaegt, gulgv, SST, 500 kg

Veelgt, rampe, gulv, SST

Processor, Ethernet/IP, uden display
Stikbeskyttelse, stgvlag til SCPU-serien
Klemme - K

Klemme - X

Flowsensor, Sonotec 60 1/8" I.D. X 1/4" U.D.
Flowsensor, Sonotec 80 3/16" I.D. X3/8" U.D.
Flowsensor, Sonotec 140 3/8" |.D. X 5/8" U.D.
Beslag, pumpe 100

Turbiditetssystem, panelbeslag

Stik til hovedkontrolrelae

Flowsensor, til paklemning, LFSC-i10X
Flowsensor, til paklemning, LFSC-i16X
Flowsensor, til paklemning, LFSC-i19X
Flowmaler, til paklemning, i35

PuralLev 600SU (LPM-600.9-10) pumpe (sort)
PuralLev 2000SU (LPM-2000.11-10) pumpe (sort)
Controller forl., PuraLev LPC 2000.2-04
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SV-SPR-3001685
SV-SPR-3000823
SV-SPR-3000824
SV-SPR-3000842
SV-SPR-RM-12350
SV-SPR-3001014
SV-SPR-3001013
SV-SPR-RM-12436
SV-SPR-RM-12437
SV-SPR-RM-12439
SV-SPR-3000556
SV-SPR-3001127
SV-SPR-RM-12163
SV-SPR-3000965
SV-SPR-3000966
SV-SPR-3000967
SV-SPR-3000907
SV-SPR-3001593
SV-SPR-3001594
SV-SPR-3001595
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14. Fejlfinding af systemet

KrosFlo® systemer Brugervejledning

Hvis du far et problem med systemets funktioner, kan du se nedenstaende skema med forslag til
basal fejlfinding. Kontakt Repligens kundeservice (customerserviceUS@repligen.com/1-508-845-
3030 (tast 1)) , hvis problemerne fortsaetter.

Tabel 7. Grundlzaeggende fejlfindingstrin for systemet

Sandsynlige arsager Korrigerende handlinger

Pumpe

Pumpen kgrer
ikke

Pumpen leverer
ikke den
ngdvendige
flowhastighed

Pget stgj under
kgrsel

System

Systemet starter
ikke op

Systemet kgrer
ikke

Der er intet
signal og ingen
veerdi fra
tryksensoren
Trykveerdierne
pa HMl'en virker
ikke korrekte

Vaskelekage

Skaermtastaturet
er forsvundet

De valgte
filtermoduler
propageres ikke
korrekt

Ingen strgm pa motoren

Der er en aktiv blokering

Peristaltiske (permeat/buffer/produkt)
pumper er i den forkerte tilstand.
@delagte eller slidte komponenter i
pumpehoved, og/eller der er noget stgj.

Slanger er bgjede eller tilstoppede.

Pumpe- eller slangekavitation

Facilitetens hovedafbryder er i "off"-
position.

Systemets strgmstik er ikke sat i kontakten.
Systemets hovedfrakobling er i "off"-
position.

Der er en aktiv alarm eller blokering

Ngdstopknappen er aktiveret

Brugeren har ikke det rette adgangsniveau

Sensorkablerne er ikke tilsluttet

En sensor er beskadiget

Tryksensorkablerne er ikke tilsluttet korrekt.

Komponenter i flowbanen er beskadigede
eller i stykker.

Brugeren har trykket pa "Exit" pa tastaturet.

Brugeren har ikke ventet 30 sekunder efter
valg af filtertype, fgr vedkommende veelger
et filtermodul pa skaermen Settings.
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Se efter, om der er en fejllampe eller -meddelelse pa pumpe-
controlleren inden i kabinettet.

Se efter, om der er sprunget en sikring.

En kvalificeret elektriker bgr efterse motorens strgmkabler
for beskadigelse eller Igse forbindelser.

Find den aktive blokering, og Igs problemet, der far
blokeringen til at blive aktiveret.

Serg for, at permeat-/buffer-/produktpumperne er i den
korrekte tilstand (fjernbetjening).

Udskift pumpehovedet. Laes betjeningsanvisningerne til
pumpen i den tilhgrende brugervejledning.

Efterse HMI'en for unormale trykveaerdier, og efterse derefter
slangerne for eventuel tilstopning.

@g pumpehastigheden

Vend eller ryst slangen let, sa luftboblerne kan strgmme
igennem

En kvalificeret elektriker skal kontrollere strgmkablerne fra
facilitetens stremforsyning til stremudgangen og derefter til
systemets hovedfrakobling.

Seet strgmstikket i kontakten.

Drej hovedfrakoblingen med uret til "on"-position.

Naviger til skaermen Alarms, lgs de problemer, der far alarm
eller blokering til at blive aktiveret, bekraeft alarmerne, og
tryk pa "Reset"-knappen.

Lgs problemet, drej pa og traek E-stopknappen ud, og tryk sa
pa "Reset"-knappen.

Sperg en bruger med det rette adgangsniveau om at
gennemfg@re opgaven.

Tilslut kablerne ifglge deres respektive maerkenumre.

Udskift sensoren

Tilslut kablerne ifglge deres respektive maerkenumre.

Stop systemet, vent pa at laekagen stopper, tgm flowbanen,
og udskift den.

Tryk pa tastaturikonet i nederste venstre hjgrne af
navigationsruden.

For at undga mulige problemer er det vigtigt at vente 30
sekunder p3, at den valgte filtermodultype propagerer, inden
der vaelges et individuelt filtermodul til brug i en TFF-proces.
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