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La informacion contenida en este documento estd sujeta a cambios sin previo aviso.

Repligen no realiza ninguna garantia, expresa o implicita, en relacion con la documentacién que
viene con el producto. Todas y cada una de las garantias relacionadas con la documentacién que
viene con el producto quedan expresamente denegadas. El cliente deberd hacer referencia a los
términos y condiciones de la venta que rige la transaccion para todas y cada una de las garantias
para el Producto.

Repligen Corporation no deberd ser responsable de los errores contenidos en este documento o de
daios incidentales o consecuentes en relacién con la provisidn, el desempefio o la utilizacidn de este

material.

No se puede fotocopiar, reproducir, ni traducir ninguna parte de este documento a otro idioma sin
el consentimiento previo por escrito de Repligen Corporation.

Los productos no han sido concebidos para el diagndstico o uso terapéutico, ni para uso in vivo en
seres humanos o animales.

Para mas informacidn, contacte a Repligen Corporation en www.repligen.com.

©2023 Repligen Corporation. Todos los derechos reservados. Las marcas registradas mencionadas
en este documento son propiedad de Repligen Corporation y/o sus filial(es) o sus respectivos
propietarios.

Atenciodn al cliente
customerserviceUS@repligen.com
1-508-845-3030 (Opcidn 1)

Repligen Corporation

111 Locke Drive

Marlborough, Massachusetts 01752
www.repligen.com
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Abreviaturas

Amp Amperio

C Celsius

CF Factor de concentracidn

cm Centimetros

DV Volumen de diafiltracion

ES Esquema eléctrico

EU Europa

F Fahrenheit

FDS Especificacion de diseno funcional

ft pies

GA Dibujo del diseiio general

HDS Especificacion del disefio de hardware
HMI Interfaz de maquina humana

Kg Kilogramos

TFDF Sistema de filtracién profunda tangencial
Ibs. libras

LCD Pantalla de cristal liquido

Ipm Litros por minuto

M Metro

mA miliamperio, o miliamp

MBT Tubos de la bolsa del médulo

NWP Permeabilidad de agua normalizada
P&ID Diagrama de tuberias e instrumentacién
PID Derivacidn integral proporcional (afinamiento)
PLC Controlador légico programable

Psi Libras por pulgada cuadrada

rpm Revoluciones por minuto

SAS Simbolo estdndar de alerta

SDS Especificacion de disefo del sistema
TFF Filtracion de Flujo Tangencial

TMP Presion transmembrana

VAC Corriente AC en voltios

VVD Volumenes de vaso por dia (tasa de cambio de perfusion)

Document Number:UG-5726 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




Sistemas KrosFlo® Manual del Usuario

1. Introduccion

Los Sistemas KrosFlo® de Repligen proporcionan soluciones listas para usar y de camino de flujo
flexible para microfiltracidén a escala comercial y operaciones de proceso de ultrafiltracion.

Cada sistema incluye bomba(s) centrifuga(s) magnética(s), medidores de flujo de sujecidn, sensores
de presién, bombas peristalticas, ensamblajes de camino de flujo personalizado con o sin filtros, y
conexiones para supervision adicional del proceso. Otros componentes opcionales del sistema
incluyen las valvulas, toma(s) de entrada externa(s), y accesorios de comunicacioén.

El sistema incluye una interfaz de Maquina Humana SCADA (Aplicacién de control de supervision y
adquisicion de datos) para iniciar acciones.

Asimismo, existe un PLC (controlador de ldgica programable) y una plataforma remota de
Encendido/Apagado contenidos en un patin de acero inoxidable como estructura de apoyo. Todas
las unidades funcionan con 200-240 VAC de corriente. El sistema ha sido disefiado solo para uso en
interiores.

2. Precauciones de seguridad

2.1 Palabras de seial

La palabra de sefal y su color diferencia el nivel de gravedad de un peligro. Las definiciones de las
palabras de sefial y sus colores figuran enumeradas en la Tabla 1.

Tabla 1. Palabras de seiial, definiciones y colores

Simbolos de alerta de seguridad (SAS) - utilizados cuando exista un peligro para el
personal. SAS se omite cuando el peligro esta relacionado solo con dafio a la
propiedad/equipo.

Una notificacion de PELIGRO indica una situacion de peligro inminente que de no

ADANGER . . . .,
evitarse, dara como resultado un fallecimiento o lesién grave.

Una notificacion de ADVERTENCIA indica una situacion posiblemente peligrosa que de

AHAWARNING . , . .,
no evitarse, podria dar como resultado un fallecimiento o lesién grave.

Una notificacién de PRECAUCION indica una situacién posiblemente peligrosa que de no

ACAUTION
Lol evitarse, puede dar como resultado una lesidon pequeiia o moderada.

Una notificacién de PRECAUCION sin el Simbolo de Alerta de Seguridad A\ indica
CAUTION una situacién potencialmente peligrosa que de no evitarse, puede dar como resultado
dafios a la propiedad/equipo.

nEn
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2.2 Iconos de simbolos de seguridad

Los iconos de simbolos de seguridad - peligro, prohibicidn, y accidn obligatoria - utilizados en los
Sistemas de Repligen figuran en la Tabla 2. Los iconos son pictogramas que comunican los peligros
con rapidez y a través de barreras linglisticas.

Tabla 2. Iconos de simbolos de seguridad

Iconos de simbolos de seguridad utilizados en este documento

'

Peligro eléctrico Peligro de calentamiento

Peligro de radiacion Peligro de aplastamiento

Peligro de inhalacién Solo person?I.autorlzado Y Leer el manual
cualificado
/\CAUTION
/AWARNING c /N AVERTISSEMENT

HIGH LEAKAGE Fuite ELEVE DE
EE?R’FNT . COURANT

Wear Ear . | @ [

Protection. connecting supply raccordement au réseau

) i ) Peligro de rayos ultravioleta
Peligro de nivel de ruido
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3. Pautas de seguridad

3.1 Publico destinatario para el manual del usuario

Este Manual del Usuario para los Sistemas de KrosFlo ha sido concebido para utilizacidén por usuarios
expertos que trabajen en instalaciones piloto o de produccion. Los usuarios deberian tener
conocimientos avanzados y experiencias laborales de procesos upstream y downstream.

Dado que este Manual del Usuario solamente se centra en la instalacion del equipo y sus
operaciones detalladas, los usuarios deberian contar con el apoyo de un Experto en temas de
procesos y de un Experto en automatizacion para configurar los pardmetros del proceso y operar el
sistema.

Este Manual del Usuario ha sido concebido solo a modo de referencia, en conjuncién con otros
materiales, tales como notas de la aplicacion, documentos de automatizacién, manuales de
componentes o manuales de mantenimiento. No deberia utilizarse como la Unica fuente de
conocimientos. Los usuarios no deben esperar operar el sistema solamente por leer este Manual del
Usuario.

Si los usuarios no tienen la experiencia ni la asistencia técnica mencionadas anteriormente, o si no
comprenden alguna de las instrucciones en este Manual del Usuario, contacte a Repligen para
asistencia o formacién antes de continuar.

Las instrucciones en este manual no son sustitutos para el seguimiento de las regulaciones y
requisitos especificos de la companiia del propietario del sistema.

Nota:

Este Manual del Usuario presenta y describa un ejemplo de configuracion del Sistema KrosFlo. Se
incluyen ejemplos de pantallas HMI que representan esta configuracidén. Dado que se puede
personalizar un Sistema KrosFlo para apoyar un proceso determinado de desarrollo de
bioprocesamiento, el hardware, software de automatizacién y pantallas HMI de su Sistema KrosFlo
pueden ser diferentes de la configuracién de este ejemplo. La informacién de seguridad presentada
en este manual del usuario es aplicable a todos los Sistemas KrosFlo.

Consulte los siguientes documentos de disefio del sistema incluidos en el Paquete de Entrega (eTOP)
para detalles sobre la configuracién del software y hardware de su Sistema KrosFlo, y sus
capacidades:

e Especificacion de disefio de hardware (HDS)

e Manual de Operaciones del Software de la Plataforma Principal Estandar (SOM)
e Manual de Operaciones del Software de Sistemas KrosFlo® (SOM)

e Manual de Operaciones del Software del Editor de Recetas KrosFlo® (SOM)

e Guia de Cumplimiento Regulatorio de CFR 21 Parte 11 (REG)

e Plano de disposicion general (GA)

e Diagrama de tuberias e instrumentacion(P&ID)

e Especificaciones eléctricas (ES)
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3.2 Utilizacion intencionada del sistema

ADVERTENCIA - Solo se permite utilizar este equipo a personal
autorizado y cualificado. Asegurese de que personal cualificado y
formado complete la instalacién, mantenimiento y operacion.

ADVERTENCIA - Si utiliza el Sistema de un modo no especificado en
este manual del usuario, es posible que se vea expuesto a peligros que
conlleven lesion personal o dafio del equipo. No opere el sistema a
temperaturas o presiones superiores a las indicadas en este manual del

ADVERTENCIA - Lleve siempre el equipo personal de proteccion
requerido por el programa de seguridad del propietario del sistema.
Esto incluye el equipo para prevenir la exposicidn a fluidos del proceso.

El Sistema KrosFlo® esta disefiado para ejecutar procesos tradicionales en lote para
concentracién, con varios pasos de cambio de buffer o lavado.

El sistema serd configurado completamente para los caminos de flujo desechables ProConnex®,
que incluyen los tubos, el médulo de fibra hueca o casete, el cabezal de la bomba levitante
desechable, transmisores de presidn, con las conexiones asociadas o tubos plasticos
termosoldables.

El sistema esta ensamblado, cableado, configurado y probado por Repligen antes del envio y la
instalacion en la sede del cliente.

Las piezas consumibles como el filtro de fibra hueca, las casetes, o los caminos de flujo son
partes integrales del sistema, pero pueden requerir métodos de mantenimiento especificos.
Consulte los manuales del usuario del proveedor para mas informacion sobre estas partes
consumibles.

3.3 Advertencias para mover, instalar y guardar el sistema

1. ElSistema KrosFlo ha sido disefiado para desembalarlo y ser instalado solamente por
personal de servicio capacitado.

2. Nointente levantar el sistema. Solamente debe moverse el sistema rodandolo con cuidado
con las ruedas. La caja de embalaje del sistema incluye una rampa integrada que le permite
sacar el sistema de la caja roddndolo.

No se olvide de poner el freno a cada una de las ruedas para evitar movimientos indeseados.

4. Elsistema es pesado y puede causar lesiones aplastantes en caso de problemas al moverlo.
Para evitar lesiones, utilice proteccién en los dedos de los pies, como botas de trabajo con
puntas del pie de acero.

5. La utilizaciéon de un montacargas (u otra maquinaria para mover equipo) de una capacidad
insuficiente puede dar como resultado una caida inesperada del sistema, resultando en
lesiones o un fallecimiento. Para prevenir una lesion o fallecimiento debido a una caida
inesperada, utilice un montacargas clasificado para elevar el peso del sistema.
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6. Mover sin cuidado el sistema pesado puede hacer que los trabajadores queden atrapados o
aplastados contra otro equipo o paredes. Para evitar lesiones de atrapamiento o
aplastamiento, mueva el equipo lentamente y aseglrese de que los trabajadores no se
pongan en lugares donde se podrian lesionar.

7. No permita que las ruedas del sistema se salgan fuera de las rampas. Utilice un nimero
suficiente de movedores para mantener el control del sistema, en particular cuando el
sistema estd en las rampas.

3.4 Advertencia para las preparaciones del sistema

'd

/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

1. Realice una evaluacién de riesgos para el drea en la que tenga la intencidn de utilizar el
sistema, con el fin de asegurarse de que la clasificacién del drea no cambie.

2. Para proporcionar acceso rapido para desconectar la corriente en caso de emergencia, no
bloquee el acceso al interruptor de corriente del sistema, los receptdculos en los que estan
enchufados los cables o el circuito principal de desconexién.

3. Para evitar que el sistema se sobrecaliente, no bloquee la entrada de aire ni las ranuras de
escape en el gabinete del controlador.

4. Para evitar un riesgo de choque eléctrico, debe conectarse este equipo solamente una toma
de corriente con proteccion de toma de tierra con un conector de bloqueo con giro. No se
permiten modificaciones de este equipo.

5. Para evitar lesiones causadas por tropiezos, encamine y asegure todos los caifos y entubado
razonablemente y manténgalos alejados del camino del usuario.

6. Antes de iniciar el sistema, inspeccione debidamente todos los componentes mecanicos y
eléctricos para ver si hay posibles dafios. Estos incluyen bolsas y tubos perforados,
conexiones dafiadas y conexiones eléctricas flojas.

7. Utilice solo el sistema en un ambiente interior con una atmdsfera ambiente que cumpla con
las especificaciones de operacion.

8. No enchufe niintroduzca electricidad en el sistema durante el ensamblaje mecénico.

9. Nointroduzca corriente ni enchufe el sistema en un enchufe de corriente durante el
procedimiento de conexiones eléctricas hasta que se le indique.

3.5 Advertencia para la operacion del sistema
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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. Sise utiliza el Sistema KrosFlo de un modo no especificado por el fabricante, podra
perjudicarse la proteccion proporcionada para la unidad.

2. Obtenga autorizacion para el trabajo y compruebe el estado del sistema. El uso del sistema
sin supervision fisica (por ejemplo, si el sistema estd controlado remotamente), cuando esta
dafiado o ha fallado, puede llevar a lesiones personales.

3. Sipersonal no formado o no autorizado opera incorrectamente el sistema, pueden
ocasionarse dafios. Para evitar dafos del sistema debido a operaciones indebidas, aseglrese
de que el personal esté formado debidamente para sus niveles de acceso y utilice
contrasefias de acceso para evitar la operacion no autorizada.

4. Operar el sistema manualmente sin formacion adecuada puede llevar a dafios del equipo.
Para evitar dafios del equipo, aseglrese de que el personal no opere el sistema
manualmente a menos que esté debidamente formado y tenga el nivel de autorizacién
correcto.

5. Presionar el botén de parada de emergencias no desconecta la corriente del panel de
control eléctrico y las bombas.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

El camino de flujo del sistema puede permanecer lleno y con una ligera presion durante una
pérdida de corriente o una parada de emergencia. Abrir una linea, conector o componente
podria liberar materiales bioldgica o quimicamente peligrosos, dando como resultado
lesiones o fallecimiento.

Para evitar la exposicidon a materiales peligrosos, siga los procedimientos e instrucciones
adecuadas para el ensamblaje, configuracién, verificacién y operacion correcta del sistema.
Siga los requisitos de equipo de proteccién personal del propietario del sistema.

Mover el sistema o la vibracién durante la operacidn puede soltar las conexiones, dando
como resultado un derrame de un fluido de proceso potencialmente peligroso, lo cual puede
dar como resultado lesiones. Para evitar derrames, exposicion y lesiones, asegurese de que
todas las conexiones del proceso estén conectadas correctamente y que todas las patas
estén niveladas y cerradas, y luego cambie los componentes adecuados en cuanto sea
posible, como, por ejemplo, el camino de flujo.

Mantenga una distancia segura del sistema durante el arranque del mismo u otras
actividades que puedan producir salpicaduras.

No supere nunca los limites de operacién detallados en este manual del usuario ni en la
etiqueta del sistema. Operar el sistema fuera de los limites estipulados puede dar como
resultado dafios al equipo y lesiones personales.

Utilizar fluidos de proceso o de limpieza incompatibles con los materiales de camino de flujo
puede dafiar el sistema.

No conecte componentes que no estén clasificados para el sistema, incluidas las casetes,
caminos de flujo, mangueras, depdsitos y cualquier otro accesorio proporcionado por el
propietario.

Las conexiones de drenaje deben estar conectadas sin restricciones al cabezal de drenaje y
mantenidas a presidn atmosférica. Las valvulas en este camino deben estar bloqueadas en
abiertas con los procedimientos seguros adecuados del propietario implementados. Evite
agrupar las lineas de drenaje.

Utilice un fluido inocuo, como por ejemplo el agua, durante el encendido para permitir la
deteccion de fugas si crear exposicion a fluidos peligrosos.

Fije limites de alarma dentro de las especificaciones indicadas en este Manual del Usuario o
dentro de los limites recomendados en el software.

Cuando salten las alarmas, responda a todas ellas una a una antes de continuar con la
operacion del sistema.

Debido a un nivel de ruido de 80 decibelios o mayor, se requiere proteccion auditiva cuando
las bombas del sistema sean operadas a una velocidad superior a (>) 6000 RPM.

Para sistemas equipados con un fotémetro opcional de rayos ultravioleta, tenga en cuenta
las siguientes pautas de seguridad:

e ADVERTENCIA: El fotdmetro puede emitir luz a partir de =200 — 1100 nm. La unidad
emite radiacién UV e IR peligrosa. Nunca mire directamente a la fuente/puertos de
retorno en el fotdmetro ni en los cables de fibra éptima, puesto que puede causar
dafio ocular. El riesgo relativo al visor depende de cdmo los usuarios instalen y
utilicen el producto.

e Aseglrese de que ambos extremos de los cables de fibra dptica (fotometro y
conexiones de la célula de flujo) estén fijados correctamente (apretados a mano
firmemente) antes de encender el fotometro.

e El fotdmetro debe estar siempre apagado cuando se manejen los cables de fibra
Optica. Si debe manejar las fibras cuando la unidad esté encendida, debe utilizar
equipo de proteccién ocular.
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e En caso de fallo del producto, no intente abrir la unidad ni cambiar el LED. No hay
piezas que pueda cambiar el usuario.

3.6 Advertencia para el mantenimiento del sistema

/\CAUTION

. | Wear Ear
| Protection.

1. Obtenga los permisos de trabajo tales como los de bloqueo/etiquetado y otros permisos,
segun los procedimientos de seguridad del propietario del sistema antes de realizar servicio
0 mantenimiento en el sistema.

2. Laapertura indebida del panel eléctrico y el bloqueo/etiquetado incorrectos pueden llevar a
un choque eléctrico, dando como resultado lesiones o fallecimiento. Para evitar lesiones o
fallecimiento a causa de choque eléctrico, siga los procedimientos de bloqueo/etiquetado y
entrada en el panel eléctrico.

3. Debido a un nivel de ruido de 80 decibelios o mayor, se requiere proteccién auditiva cuando
las bombas del sistema sean operadas a una velocidad superior a (>) 6000 RPM.

4. Sipersonal no cualificado abre y trabaja dentro de los paneles de corriente eléctrica, se
podrian producir lesiones debidas a choque eléctrico. Para evitar lesiones por choque
eléctrico, asegurese de que solamente personal de mantenimiento cualificado abra los
paneles de corriente eléctrica.

5. Solamente el personal autorizado por Repligen debe realizar el servicio, la instalacién y el
mantenimiento dentro de los paneles eléctricos del sistema.

6. Para asegurarse de la operacion segura y correcta, utilice accesorios y piezas de recambio
aprobadas o proporcionadas por Repligen.

7. Antes de inspeccionar o trabajar en el sistema utilizando escaleras de mano, compruebe y
siga las regulaciones locales para la proteccion de caidas.

8. Debe apagarse el sistema cuando se reemplacen fusibles para evitar peligro eléctrico.
Cualquier trabajo eléctrico mas alld del procedimiento de conexiones eléctricas y
reemplazamiento de fusibles debe ser realizado solamente por personal capacitado.

9. Abrir los caminos de flujo sin descargarlos puede dar como resultado lesiones a causa de la
exposicién a fluidos de proceso peligrosos. Para evitar esto, purgue, descargue y
descontamine el sistema antes de abrir los caminos de flujo. Compruebe siempre las
lecturas de presion en la HMI del sistema para confirmar que se haya logrado la
despresurizacién antes de realizar actividades de mantenimiento.

10. Deben apagarse las bombas peristalticas cuando se reemplacen o el entubado o los
cabezales de la bomba para evitar peligros de aplastamiento/pellizco.

11. Repligen no recomienda el uso de Perdxido de Hidrégeno Vaporizado (PHV) para limpiar el
sistema KrosFlo.
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4. Especificaciones del sistema

Tabla 3. Especificaciones de Caracteristica/Componente del Sistema KrosFlo®

Caracteristica/Componente del Sistema
KrosFlo®

Volumenes tipicos de proceso
Area maxima de filtrado

Bombas de recirculacién

Tasa de flujo

Presién maxima

Volumen de retencién minimo
Entubado

Medidores de flujo de
retencidn/alimentacion
Medidores de flujo permeables

Escala de alimentacion o sefial del cliente
(4-20mA)

Ancho del armario

Control TMP

Sensores de presion

Bombas auxiliares
Controlador légico programable
Software

DeltaV
GMP
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30L-5000L

2 cada maximo de 17,2 m? (fibra hueca)
2 cada maximo de 20 m? (casetes)

Maximo de 2 Lev. Magnéticos (series 100 a 2000)

La velocidad configurable maxima para las bombas de
recirculaciéon 2000SU es: 6500 RPM
Maximo para cada bomba de 85 LPM

Hasta 2,0 bares

De 200 mLa 6,0 L

3/8 pulg. a 1 pulg. de diametro interior
Medidor de flujo ultrasénico de abrazadera

Abrazadera o flujo a través de medidor de flujo
ultrasénico
Maximo de 5000 kg

30 pulgadas (una o dos bombas de recirculacion)
Contacto no invasivo/sin contacto con el producto

PS 0,25 pulgadas, 0,375, 0,5 pulgadas, 1,0 pulgadas, y
1,38 pulgadas

Bomba peristaltica trildbulo SS

Allen Bradley

Plataforma del Sistema AVEVA® (anteriormente
Wonderware)

e AVEVAP® InTouch

e AVEVAP® Historian

e Cliente AVEVA® Historian

e Servidor de la Aplicacion AVEVA®

e Integracion de Operaciones Allen-Bradley® AVEVA®

Compatible con conectividad DeltaV
21 CFR Part 11 activado

Effective Date: 6/27/2024
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Tabla 4. Especificaciones Eléctricas del Sistema KrosFlo®

MR CEH R Se requiere potencia eléctrica
KrosFlo® 9 P

SYIPS/TF/DF-200 200-240 VAC (£10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 20A
SYIPS/TF/DF-600 200-240 VAC (£10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 20A
SYIPS/TF/DF-700 200-240 VAC (£10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 20A
SYIPS/TF/DF-1000 200-240 VAC (x10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 30A
SYIPS/TF/DF-1600 200-240 VAC (x10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 30A
SYIPS/TF/DF-2000 200-240 VAC (+10%), 1Ph (neutro y de tierra), 50/60 Hz, 30A
Nota:

A continuacion, se muestra un ejemplo de etiqueta de designacién de maquina del sistema, ubicada
en la parte posterior del armario del controlador. Observe todas las clasificaciones eléctricas
enumeradas y asegurese de cumplirlas antes de utilizar el sistema.

Figura 1. Ejemplo de etiqueta de designacion de la maquina

tJ REPLIGEN
KrosFlo® KTF System

Model Number: SYITF-2000
Drawing Number: SYITF-2000-USA-P230427-ES
Serial Number: SYITF-2000-USA-P230427

Woltage 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 CSA STD €22.2#61010-1-12

www.repligen.com Intertek
Marlborough, MA USA 5018298

B
®@.

Tabla 5. Especificaciones Medioambientales del Sistema KrosFlo®

Peso del sistema 300 libras/135 kg (aproximadamente)
Temperatura de operacion De 0 a40°C/De 32 a 104 °F

Humedad de operacion < 80%

Altitud de operacion Hasta 2000 m

Grado de polucién Grado de polucién 2

Resistencia quimica Armario de la estructura y el controlador: SS-304

Ruedas: SS-304 y poliuretano

Componentes del camino de flujo: Polipropileno,

policarbonato, polisulfona, y materiales C-Flex/Pharmapure
Ambiente de uso intencionado Solo para uso en interiores
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5. Dimensiones del sistema

Figura 2. Dimensiones del Sistema KrosFlo®

| E— |

77.48" h
il
= f)
REPLIGEN
* 46.42"

/ 0
= ."ﬂ-\'_

T na2 < 30"

Modelos de armario de controlador de 30 pulgadas:
KTF-200, KTF-600, KTF-700, KTF-1000, KTF-1600, y KTF-2000

6. Cumplimiento de RoHS y WEEE

Repligen Corporation obtiene y utiliza solamente materiales que cumplen RoHS en
todas las lineas de producto aplicables y ha cumplido con sus obligaciones para con
la EU WEEE y Directiva de Baterias registrandose en esos paises para los cuales The
Repligen Corporation es un importador.

Repligen Corporation también ha elegido pertenecer a los Programas de WEEE y de
Cumplimiento sobre Baterias en algunos paises para ayudar a gestionar las
devoluciones de los clientes al final de la vida util.

La presencia de la etiqueta con el contenedor de basura tachado en este producto implica que el
producto contiene materiales eléctricos o electrénicos que pueden ser peligrosos y presenta un
riesgo para la salud humana y el medioambiente cuando no se manejan correctamente los desechos
eléctricos y electrénicos (WEEE).

El equipo eléctrico y electrénico y las baterias deben ser tiradas de modo adecuado, de modo
separado de los vertederos de basura no clasificada. Dado que la legislacidon y las instalaciones de
desecho pueden variar en todos los estados miembros de la Unién Europea, contacte a Repligen
Corporation (customerserviceus@repligen.com) para mas informacién sobre la forma correcta de
desechar los productos marcados con la etiqueta del contenedor tachado.

Para desecharlos fuera de la Unién Europea. Este simbolo es valido solamente para uso dentro de la
Unién Europea (UE). Si desea desechar este producto, contacte a sus autoridades locales para el
método correcto de desecho.
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7. Generalidades del sistema

7.1 Sistema principal

A continuacidn, le presentamos una panoramica del sistema tipico.

Figura 3. Generalidades del Sistema KrosFlo®

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)

(*) Las especificaciones y cantidad de estos componentes estan sujetos a cambio dependiendo
de la configuracién del sistema.

Auxiliary Pump (*)

Adjustable Legs (x4)

Nota:

(**) El sistema puede venir con otros kits y carros tales como pesas, carros de casetes,
depésitos, etc. Consulte los Manuales del Usuario de los componentes individuales para mas
informacion.
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7.2 Carro para casetes (opcional)

Figura 4. Carro opcional para casetes

Back Pressure Valve

-
-

Clamp-on Flow meter q
| .
»

Cassette Assembly
with Auto-Torque

Auxiliary Pump
(for Permeate)

Hydraulic Pump

7.3 Carro auxiliar (opcional)

Figura 5. Carro auxiliar opcional

Back Pressure Valve

Cassette Assembly
with Manual Torque

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

Weight Scale
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8. Desenvoltura del sistema

ADVERTENCIA — Consulte la seccién 3 para todas las precauciones de seguridad.

El Sistema KrosFlo ha sido disefiado para desembalarlo y ser instalado solamente por personal de servicio
capacitado.

No intente levantar el sistema. Solamente debe moverse el sistema rodandolo con cuidado con las ruedas.
La caja de embalaje del sistema incluye una rampa integrada que le permite sacar el sistema de la caja

Siga los pasos de nivel alto a continuacion para desenvolver el Sistema KrosFlo:
1. Compruebe y confirme haber recibido todas las cajas. La caja de madera contiene el sistema.

2. Coloque las cuchillas del montacargas debajo de la caja en posicion centrada, y transporte el
sistema cerca de su ubicacion deseada de operacion.

Desatornille y quite el panel delantero (el panel con la rampa incorporada).
Baje el panel de modo seguro, cerca de la caja. Este panel hara de rampa.

Desatornille y quite las tres barras de refuerzo de la caja.

6. Desbloquee las dos ruedas delanteras del sistema.

Utilizando al menos dos personas, tire cuidadosamente del sistema para sacarlo de la cajay
muévalo fuera de la rampa.

8. Desenvuelva el sistema.

9. Inspeccione visualmente si se han producido dafios durante el envio. De ser asi, notifique
inmediatamente a Repligen.

10. Extienda las patas de nivelado y ajustelas hasta que el sistema esté nivelado correctamente.

11. Compruebe la rigidez y el ajuste de los componentes a sus soportes, asegurandose de que la
vibracidn durante el envio no los haya aflojado.

Nota:

e Los componentes sueltos tales como las bombas auxiliares, valvulas de contrapresion,
medidores de flujo, y otros componentes varios vienen empaquetados por separado en
varias cajas de cartoén.

e Abra todas las cajas y compruebe si ha recibido todos los componentes.
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9. Realizacion de la instalacion mecanica

El Sistema KrosFlo tiene una huella pequefia y solo requiere una pequefia drea limpia
(aproximadamente 3 m x 3 m/10 pies x 20 pies) para ensamblaje. No se necesitan todas las
herramientas para ensamblar el sistema, aunque se necesitan algunas herramientas bdsicas de
mano tales como una pistola de atornillado, alicates y destornilladores para sacar la caja del sistema.

Algunos de los componentes principales mencionados arriba estan montados en el carro. Los otros
componentes pueden ser retirados de las cajas e instalados en el carro para utilizarlos en el proceso.

! ADVERTENCIA - Consulte la seccion 3 para precauciones de
ADVERTENCIA — No enchufe ni introduzca electricidad en el
6 sistema durante el montaje mecanico.

9.1 Montaje del sistema principal
Siga estos pasos de nivel alto para montar e instalar el sistema principal:

1. Saque el sistema de la caja y reitre todo el material de embalaje de los componentes del
sistema.

2. Consulte la Disposicion del sistema general para verificar las ubicaciones relativas de
todos los componentes.

()

|

noTES:

1. DRAWIG & FOR REFERENGE AMD TOLERANGES GIRY.
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Retire la Extensidn del soporte de la estructura.
Coloque una junta negra de goma entre la Extensidn del soporte y el Soporte principal.

Fije la extension del soporte

o vk w

Asegure la extension con la abrazadera de metal proporcionada y apriétela a mano, o con
una llave inglesa.

7. Encuentrey sujete los soportes correctos para el filtro a la estructura.
8

Coloque las bombas de buffer en la estructura inferior del carro.

e la(s) bomba(s) de recirculacion ya vienen montadas.

Figura 6. Montaje del soporte de la bomba

Stand Extension

Metal Clamp
Filter Clamps

Main Stand
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9.2 Montaje del soporte para casetes (opcional)

9.2.1 Instalacion de las casetes

Figura 7. Instalacidon de las casetes
Tuercas finales

_ Placa final movible

Placa final
plastica sdlida

Colector central

Placa final plastica sélida
Placa final fija

Para instalar las casetes en el soporte:
1. Coloque primero el colector central de uso uUnico. (Flecha azul)
Nota:
e Los puertos de alimentacidn y retencidn necesitan estar de cara a la bomba
principal de recirculacion del sistema.

e Los puertos estan etiquetados claramente.

2. Extienda correcta y uniformemente hacia fuera las 2 tuercas finales (Flecha verde)

aflojandolas a la longitud correcta, una longitud que pueda acomodar todas las casetes
necesarias a cada lado.

Nota:

e Sisolamente se utiliza una casete, entonces debe colocarse en el lado fijo o el
extremo del piston (a la izquierda), seguida del colector central.

3. Agregue casetes de la placa final fija (Flecha gris) hacia el colector central.

a. Comience con la placa final plastica sélida (Flecha naranja) contra el lado de metal.

b. Luego agregue un bloque de casete.

c. Moje lajuntayluego instdlela justo al lado del bloque de casete.

d. Repita los pasos b) y c) arriba hasta que se haya instalado el nimero requerido de
casetes.

Nota:

e Debe mojarse una junta e instalarla entre un casete y el colector central.

e Es necesario alinear las juntas cuidadosamente y no deben bloquear los canales en
las casetes.

4. Repita todo en el paso 3) en la placa final movible (Flecha roja), para recibir un nimero
igual de «bloqueos» de membrana a cada lado del colector central.

Document Number:UG-5726 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




Sistemas KrosFlo® Manual del Usuario

Nota:

e Debe instalarse otra placa final plastica sélida entre la movible y un bloque de
casete.

5. Deslice la placa final movible (Flecha roja) hacia arriba, contra las casetes, lo mas cerca
posible.

6. Apriete dos tuercas finales (Flecha verde), dejando una holgura aproximada de %” hasta
la placa final.

9.2.2 Preparacion para la bomba hidraulica

Figura 8. Componentes de la bomba hidraulica

Aire comprimido
Entraday junta

Valvula de control

Interruptor hidraulica y junta

de la bomba
Regulador de presion
hidraulica

Para preparar la bomba hidrdulica (también denominada auto torsion):

1. Asegurese de que el interruptor de la bomba (Flecha naranja) esté en la posicidn de
«apagado» (off).

2. Asegulrese de que la valvula hidraulica (Flecha azul) esté en posicién «Closed» (cerrada)
girdandola en el sentido de las agujas del reloj.

3. Aseglrese de que haya una manguera hidraulica instalada firmemente entre la bomba
hidraulica y el montaje de casetes.

4. Conecte el suministro de aire comprimido a la entrada de aire (Flecha roja).

Torsién:
fﬂ\ ADVERTENCIA — Aplique una precaucién extrema para evitar
A \ peligro de aplastamiento o pellizco durante la torsion.

5. Tire de la perilla de control del regulador (Flecha verde) y girela en sentido contrario a las
agujas del reloj para restablecer la presion hidraulica.

6. Introduzca el aire comprimido en la entrada de aire (Flecha roja). Observe la presion en
la junta y asegurese de que esté entre 60 y 100 psig.

Gire el interruptor de la bomba a la posicién de «ON» (Encendido) (Flecha naranja).

8. Abra la valvula hidraulica (Flecha azul) girandola en el sentido contrario a las agujas del
reloj.

9. Tire de la perilla de control del regulador (Flecha verde) y girela en sentido contrario a las
agujas del reloj para aumentar la presidn hidraulica.
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Nota:
Observe las lecturas de presién en las juntas de presion hidraulica, ubicadas en la bomba hidraulica
(Flecha azul) o en el montaje de casete (Flecha morada). Estas dos lecturas deben coincidir.

Junta de
presion
hidraulica

A continuacién, figuran algunas presiones recomendadas. Consulte las hojas de datos del fabricante
para mas informacion.

Marca de casete | Presidn sugerida

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

9.3 Montaje de camino de flujo de uso unico

A continuacion, figura una panoramica de un conjunto tipico de camino de flujo con conexiones
opcionales a fibra hueca o bien a filtros de casete.

Figura 9. Camino de flujo tipico con conexiones de fibra hueca y filtro de casete

Conexiones de filtro de fibra hueca Conexiones de filtro de casete
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9.3.1 Preparacion de la bomba de recirculacién y conexiones

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-
impelier. Specifically pay attention to the magnetic netic forces may lead to contusions. Keep distance to
:"’Ces- when handling two pumpheads at the same pace makers and handle pumpheads with care.

me.

Siga estos pasos de nivel alto para instalar y montar el camino de flujo de uso Unico:

1. Retire el material de la parte posterior de la bomba de usar y tirar, que contiene un vaso
pldstico y una arandela de metal grande.

2. Alinee el cabezal de la bomba con los orificios de montaje de la tuerca de mariposay el
soporte de la bomba (Flecha azul).

La clavija de cierre hard clic en posicién una vez que el cabezal de la bomba esté orientado
correctamente con el motor.
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Nota:

e Unasignificativa fuerza magnética tirara repentinamente el cabezal de la bomba en
el soporte del motor. Tenga cuidado de no pellizcarse el dedo entre el cabezal de la
bomba y el motor.

e Para evitar que se enrollen las tiras de goma, tire de ellas para sacarlas del medio
durante este paso.

3. Utilice los tornillos de sujecién para fijar los cabezales de la bomba al motor

Nota:

Es suficiente apretar a mano, porque los tornillos solo se utilizan para mantener el
cabezal de la bomba en su lugar. Apretar excesivamente estos tornillos puede causar
dafios.

4. Alternativamente, si la bomba tiene un soporte de cabezal, gire el anillo superior CCW hasta
que el tapdn encaje y el soporte del cabezal de la bomba (PHS) quede firmemente cerrado.

Do not operate
ﬁump if the PHS is
QT firmly closed!

PHS fully closed
Plunger snapped in
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Si se utiliza un filtro de fibra hueca (contintie con estos pasos):

En el soporte, encuentre dos abrazaderas negras y pdngalas abiertas.
2. Alinee los componentes abajo:
e Salida del cabezal de la bomba de recirculacion.
e Entrada del montaje del filtro de fibra hueca.
e Centros de dos abrazaderas.
Nota:

e Aseglrese de que las abrazaderas se fijen en la seccién clara del armario, no en las
guarniciones finales.

3. Cierre las abrazaderas, una a una.
Nota:
e Inspeccione el filtro y la bomba antes de apretar las abrazaderas en su lugar. No debe
ejercerse presion en el filtro, el sensor de presion o las conexiones de la bomba.

e Asegurese de que la bomba no esté inclinandose ni alejdndose del centro, dado que la
integridad de la configuracién podria verse en compromiso.

e Compruebe y apriete a mano las Tri-abrazaderas en el montaje.

4. Abra la «puerta» del medidor de flujo, coloque el entubado dentro de la retencién de
Ejecucion del canal por medio del medidor de flujo (Flecha roja). Asegurese de que el
entubado esté limpio y libre de restos.

Nota:
e Dejede 10a15cm (de 4 a 6 pulgadas) de entubado directo a cada lado del medidor
de flujo.

e Aseglrese de que la flecha de direccion del entubado en el medidor apunte en la
direccién hacia arriba.

5. Coloque la retencién a través de la parte abierta de la valvula de contrapresién. Empuje el
entubado a la valvula y asegurese de que esté apoyado totalmente en la cavidad de la
valvula (Flecha azul).
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Si se utiliza un filtro de casete (contintie con estos pasos):

Asegurese de que el montaje de casete haya sido preparado y torsionado correctamente.

2. Abra la «puerta» del medidor de flujo, colocando el entubado dentro del canal. Pase la
retencién a través del medidor de flujo (Flecha roja). Aseglrese de que el entubado esté
limpio y libre de restos.

3. Coloque la retencion a través de la parte abierta de la valvula. Empuje el entubado a la
valvula y asegurese de que esté apoyado totalmente en la cavidad de la valvula (Flecha azul).

4. Asegurese de que el flujo por el medidor de flujo ultrasénico esté en la posicidn vertical con

la salida en la parte superior, para que no queden atrapadas las burbujas de aire en el
medidor (Flecha verde).

5. Fije el medidor de flujo atandolo a la placa de la base del soporte de casetes (
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9.3.2 Conexiones del depdsito de alimentacion/reservorio

A continuacién, se presenta un depdsito de alimentacién o reservorio tipico:
e El tubo mds bajo es la linea de alimentacidn de la bomba.

e la cafia curvada es la retencion/retorno que debe ser girado hacia la pared del depdsito para
minimizar la espuma y para amplificar la mezcla.

e El buffer/entrada del producto estd a través del puerto superior de la tapa.

e lalinea de ventilacidn esta conectada a un filtro. Este filtro debe tener el tamafio apropiado
para minimizar cualquier vacio que pueda tener un impacto en la valvula de control TMP y la
tasa de flujo del permeado.

Figura 10. Conexiones de un depdsito de alimentacion o reservorio tipico

Conexiones del

buffer/producto
r
e ¥ i
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» *""4-,! Conexién de
R
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C retencion
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e -
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ventilacién ¥ ]
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(Alimentacion
de la bomba)
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e Los diagramas de conexiones tipicas del depdsito de alimentacidn/reservorio al sistema
KrosFlo estan presentados a continuacion:

Si se utiliza un filtro de fibra hueca:

4 |

-I“\!AH.I ami

A 1l

Si se utiliza un filtro de casete:

%

¢
A

CASSITIT L .
AR Y
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9.3.3 Instalacion del entubado de la bomba auxiliar

CAUTION Aseglrese de que el entubado sea adecuado para las tasas de flujo del proceso y
la bomba.

CAUTION Asegurese de que la rotacién de la bomba esté de acuerdo con la direccién del
flujo de proceso.

El siguiente procedimiento de instalacion de entubado es para bombas MasterFlex I/P con
cabezales de bomba estandar. Para otros modelos/fabricantes de bombas o cabezales de

bombas, consulte la documentacion de usuarios del fabricante.

1. Ponga la perilla de ajuste de oclusién a «1».
2. Abra el cabezal de la bomba girando la palanca de carga hacia la izquierda.

OCCLUSION SETTING
INDICATOR WINDOW

OCCLUSION
ADJUSTMENT
KNOB

TUBING
LOADING
LEVER

3. Coloque el entubado en el centro de los rodillos con el cabezal de la bomba IP y utilice la
palanca encima del cabezal de la bomba para cerrarla.

Nota:
Mantenga la longitud de entubado en la entrada de la bomba lo mas corta posible
(menos de 2 metros /6 pies). Asegurese de que el entubado esté centrado
correctamente y no esté pellizcado por los retentores.

LOADING LEVER
ROTATED TO
LEFT

TUBING

CENTERED

BETWEEN
RETAINERS

LOADING LEVER
ROTATED TO
THE RIGHT

5. Ajuste el valor de oclusién a «3» en funcidon normal, «4» o «5» para mayor presion del

cabezal o si se necesita mas succion.
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Nota:

e La perilla de oclusidon tiende a quedarse agarrotada debido a las sales. Debe inspeccionarse y
limpiarse con frecuencia.

10. Realizacion de la instalacion eléctrica

Todas las conexiones eléctricas estan hechas con los enchufes y soportes ubicados en la parte
posterior del armario del controlador.

CAUTION Cuando conecte los cables, asegurese de que las etiquetas de los componentes y
las de los cables concuerden.

10.1 Sensory cables de comunicacion

10.1.1 Sensores de presion

Los sensores de presidon/transmisores de polisulfona se incluyen como parte del camino de flujo
estéril y de usar y tirar ProConnex® que se envia con su sistema.

Por lo general hay tres sensores de presién, uno en el sistema, uno en linea de alimentacién, uno en
la linea de retencién y uno en la permeable.

Cada transmisor de presion esta terminado con un conector RJ-11 (similar a una clavija de teléfono
(Flecha roja)).

1. Busque las etiquetas en el cable pulpo y enchufe los conectores designados en los
soportes marcados.

2. Asegurese de que todos los sensores de presién estén conectados, uno por camino de
flujo. Esto incluye uno en la linea de alimentacidn del filtro, uno en la linea de retencién y
uno en la linea permeable.
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Cable pulpo

Soporte RJ11

10.1.2 Instalacion de bola de ferrita para sensores de presion

Se proporciona una bola de ferrita (P/N 3000541) para cada sensor de presion a fin de protegerlo
contra posibles interferencias electromagnéticas (EMI). Se recomienda instalar la bola de ferrita en
cada cable del sensor de presién del camino de flujo para proporcionar proteccién EMI al sensor de
presion.

Para instalar la bola de ferrita del sensor de presidn del camino de flujo proporcionada:

1. Coloque la bola de ferrita lo mas cerca posible del sensor de presidon de camino de flujo a
la vez que se asegura de que quede suficiente cable para enrollar alrededor de la bola de
ferrita.

2. Abrala bola de ferrita.

3. Asiente el cable del sensor de presidn del camino de flujo en la bola.

4. Enrolle el cable alrededor de la bola.

5. Cierre la bola.

|
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La bola de ferrita instalada y el sensor de presidn deben tener este aspecto.

10.1.3 Instalacidn de los sensores de flujo permeable

Se incluye un Sensor de flujo permeable de paso de flujo como parte del camino de flujo
ProConnex® estéril disponible (Entubado de bolsa de médulo - MBT) que viene con su sistema.

1. Alinee la flecha blanca en el cable con el punto blanco en el transmisor de flujo.
2. Tirando del collarin hacia atras, deslice el conector en posicion.

3. Empuje el collarin hacia adelante para cerrar el conector en su lugar. Esta es una
conexién de empujar para conectar.

Nota:
e Utilice extensiones de cable si es necesario.

e Antes de desconectar, primero debe retraerse el collarin.

10.1.4 Otro sensor y cables de comunicacién
Conecte los tapones del sensor con los soportes de espera. Dependiendo de las configuraciones del
sistema, estas conexiones pueden incluir:
e Medidores de flujo
e Comunicacidén de la bomba
e Entradas externas de depdsitos permeables o biorreactores.
e Escalas integradas
e Cables de Ethernet.

e Sensores de conectividad
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e Sensores de turbidez

10.1.5 Conexion de los cables de corriente del sistema

/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

ADVERTENCIA - Para evitar un riesgo de choque eléctrico, debe
conectarse este equipo solamente una toma de corriente AC con
proteccion de toma de tierra con un conector de bloqueo con giro.
No se permiten modificaciones de este equipo.

ADVERTENCIA — No enchufe ni introduzca electricidad en el
sistema hasta que asi se lo indiquen.

Nota:

e El cable de corriente del Sistema KrosFlo viene sin un conector de corriente sujeto al cable
de corriente.

e Sujete un conector de corriente apropiado para el suministro local de corriente al cable de
corriente del Sistema KrosFlo (un cable SJOOW de tres cabos de 12.

Para completar las conexiones eléctricas del sistema:
1. Para bombas en el patin principal, conecte los conectores de corriente al panel.

2. Para bombas en el patin auxiliar, conecte los conectores de corriente a los enchufes
externos de corriente.

3. Conecte el cable de corriente del panel principal a un enchufe adecuado utilizando un
conector de bloqueo de giro compatible con IEC 60309. (Vea la seccién 4 para
clasificaciones detalladas).

11. Utilizacion de la HMI del sistema

11.1 Generalidades sobre la Interfaz de Maquina Humana (HMI)

El Sistema operativo del sistema KrosFlo es un programa de tipo AVEVA® (Wonderware) instalado en
un HMI PC de pantalla de toque. El programa consiste en cinco pantallas primarias: «Home»
(Inicial), «Process» (Proceso) (de operaciones), «Alarms» (Alarmas), «Settings» (Configuracion), y
«Diagnostics» (Diagnosticos). Se realiza navegacion de pantalla utilizando los botones de la barra de
navegacion en la parte superior izquierda de cada pantalla primaria. Solamente necesita tocar el
botdn para pasar a la pantalla deseada.

Para finalizar una sesion, seleccione el botén «Logout» (Cierre de sesid) para salir de HMI, cierre el
programa HMI antes de apagar el ordenador.

Tras un periodo configurable (de 0 a 10 minutos) de inactividad de la HMI, se cerrara la sesion del
usuario y debera volver a iniciar sesién para poder continuar las operaciones en el sistema utilizando
la HMI.
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Nota:

Tenga en cuenta que en los ejemplos de pantallas HMI siguientes, las pantallas HMI pueden no ser
exactamente iguales a las proporcionadas con su sistema, pero las funciones mencionadas estaran
presentes, y el disefo general de las pantallas (izquierdo, derecho, superior, inferior) sera
consistente.

11.2 Operaciones iniciales

El Sistema KrosFlo esta listo para operacidn una vez que se hayan completado todos los pasos de
Instalacion mecdnica y eléctrica.

On/Off/Status-Light

Emergency-5top-Button

Reset-Button

Main-Power-Disconnect
Button\Reset-Button

Para iniciar el sistema:
1. Asegurese de que el botdn de parada de emergencia esté en la posicion OUT (inactiva).

2. Gire la Desconexidn de la corriente principal 90 grados en el sentido de las agujas del
reloj.

Empezara el ordenador y el software de control se cargard automaticamente.
Oprima el Botdn de restablecimiento en el Panel de control.

Una vez iniciado el ordenador, el sistema esta configurado automdaticamente para iniciar
sesion con una cuenta especial sin ninguna interaccién del usuario.

6. Sise necesita iniciar sesién con un usuario diferente, espere a que el sistema se encienda
completamente y se inicie sesion, y luego utilice la funcidon de apagado de sesidn en el
Escritorio seguro para salir de la sesidn del usuario y volver a una pantalla de inicio de
sesion de Windows.

7. Unavez que se encienda el PC, espere al menos 2-5 minutos para abrir la aplicacion HMI
(InTouch WindowViewer). Esto es para permitir que los diversos componentes y servicios
de software AVEA (Wonderware) se carguen en el fondo. Si se abre InTouch demasiado
pronto, la aplicacion no se conectara al software AVEVA® (Wonderware) subyacente y no
funcionara correctamente.
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8. Seleccione el icono «Process» (Proceso) para navegar a la pantalla de Proceso.

Nota:

e Oprima primero «Logout» (Cerrar sesion) si el sistema sigue mostrando la sesién de
otro usuario.

e Alinicio, el Sistema KrosFlo mostrara todas las alarmas como activas. Deben ser
resueltas y debe realizarse un restablecimiento para borrar los fallos incorporados
antes de operar el Sistema KrosFlo.

9. Parainiciar sesién en el sistema, seleccione «Login» (Iniciar Sesién), ingrese un nombre
de usuario preconfigurado y la contrasefia, y luego presione «OK» (Aceptar).

Nota:

e Contacte al Administrador de IT de la organizacion del usuario para los detalles de la cuenta
prefigurada.

Para una tabla detallada de acciones y niveles de seguridad, consulte los apartados de
Seguridad e Inicio de sesion en el capitulo de seguridad del Manual de Operaciones del
Software de la Plataforma Estdndar Central.

10. En la pantalla «Process» (Proceso), seleccione el botéon «Ack Alarms» (Reconocer
Alarmas). Se resolveran todas las alarmas.

Nota:

e Presionar el botén «Reset» (Restablecimiento) en el armario del panel de control
solo restablecera el Relé de control maestro en el encendido, con falta de corriente
o la Production Stop (Parada de produccién).

e Todas las restantes condiciones de alarma se restablecen en la pantalla HMI.

e Asegurese de salir de HMI y apague Windows antes de apagar el sistema.

11.3 Cargay ejecucion de recetas

Una receta es un conjunto de instrucciones ejecutada automaticamente por PLC y HMI para ejecutar
un proceso de Filtrado de Flujo Tangencial (TFF), Perfusion o Filtrado de Profundidad de Flujo
Tangencial (TFDF) en el Sistema KrosFlo.

Existen dos tipos basicos de recetas, Operaciones y Procesos de unidades. Una Operacién ejecuta
una serie de fases preconfiguradas. Cada fase contiene un conjunto de transiciones y/o una
instruccidn que controla la fase que se ejecutara a continuacidn. Los Procesos de unidades ejecutan
una serie de Operaciones preconfiguradas y aprobadas. Las operaciones en un Proceso de unidades
estan especificadas como una lista Unica que se ejecuta en el orden configurado. No hay légica ni
ramas en un Proceso de unidades.

Se crean y modifican recetas utilizando el programa independiente Editor de recetas, y luego se
almacenan en la base de datos del Sistema KrosFlo. Consulte el Manual de Operaciones del Software
del Editor de Recetas (SOM) para instrucciones detalladas sobre el uso del Editor de Recetas.
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Figura 11. Pantalla de seleccion de recetas

53 Recipe Selection %
Recipe Type Filter Recipes Refreshed
[ Al Recipes ~] O Get All Versions
Description Version Status Product Name A
CDC Lines 1 and 2 5 Approved 0p-KTF-CDC-L1L2
Fill Vessel using Product Pump P401 2 Approved op-KTF-P401Fill
Product 1 Batch 1 Approved up-KTF-Product1-Batch
Product 1 Fed-Baich 1 Approved up-KTF-Product1-FedBatch
Retest Procedure: Other Discrete Commands 2 Approved ‘OP-KTF-SFAT-OtherDiscreteCo
Test Procedure: Basic Functions & Security 2 Approved OP-KTF-SFAT-5880pBasicFunc
Test Procedure: Basic Functions & Security 1 Approved UP-KTF-SFAT-5880pBasicFunc.
Test Procedure. Balch Report Parameter Summary for Parameters Updated by a User 1 Approved 0p-KTF-SFAT-OBS15-Paramete
Test Procedure: Batch Report Parameter Summary for Parameters Updated by a User |1 Approved up-KTF-SFAT-OBS15-Paramete
Test Procedure: Critical Alarms 2 Approved OP-KTF-SFAT-CriticalAlarms
Tedd Brocedurer Cauinment Pebavior During Daie 2 Annroverd QP.ICTFAFATFouinmentParse ©

Batch ID KTF-Type-1BJHEIE H Generate |
16740

[[oomioad Recpe | [ et ] | I |

Download Progress

Status

Para cargar y ejecutar una receta:
1. Seleccione Cargar en la pantalla de proceso.
Aparecera la pantalla «Recipe Selection» (Seleccion de recetas).
2. Seleccione la receta a cargar en la lista mostrada.

3. Escriba la ID de lote para el proceso. O alternativamente, seleccione «Generate» (Generar)
para genera automaticamente una ID de lote para el proceso.

E

Seleccione «Descargar Receta» (Descargar Receta) para cargar la receta a utilizar.

Cierre la pantalla de seleccidn de recetas y seleccione «Start» (Inicio) en la pantalla de
proceso para ejecutar la receta cargada.

11.4 Pantalla de Inicio

Figura 12. Ejemplo de Pantalla de inicio

X

REPLIGEN

Application Name
Application Description
Host

Serial Number

PLC Version

HMI Version

Galaxy Name
Controller Name

O H® X

UP Idle - No Unit Procedure Loaded ] Q  otaugaz 143z
OF Idie - No Operation Loaded -
Lond | Start | Hold | Restart| Abort | Stop | Resat
| s | | o | 5o | o E] =

Document Number:UG-5726 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




Sistemas Manual del Usuario

La pantalla de Inicio identifica el sistema KrosFlo por NiUmero de serie y Modelo, y enumera las
revisiones de aplicaciones importantes que se ejecutan en el sistema.

La pantalla de inicio proporciona la siguiente informacidn del sistema:
e Nombre de la aplicacion: Nombre de la aplicacidn segun ha sido asignado por el cliente
e Descripcion de la aplicacion: Descripcidn general de la aplicacion
e Anfitrion: Nombre del PC de Windows que alberga la aplicacidon
e Numero de serie: NUmero de serie Unico para este sistema
e Version de PLC: Version de la aplicacién del codigo PLC
e Version de HMI: Version de la aplicacion del cédigo HMI
o Nombre de Galaxy: Nombre de Wonderware Galaxy

e Nombre del controlador: Nombre del controlador de PLC

11.5 Pantalla de procesos

Figura 13. Ejemplo de Pantalla de procesos
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La pantalla de procesos muestra el camino de flujo operacional del sistema. Se pueden observar la
operacion del sistema y las caracteristicas de control en la pantalla de procesos. Los componentes
del sistema estan identificados por sus etiquetas de ID con letra gris. Los datos del proceso (flujo,
presion, volumen) se muestran en la pantalla en tiempo real. Los resultados de los datos del proceso
se muestran en los campos resaltados en negrita.

Los modos de Operador y a Mano (es decir, modos manuales) para las bombas de Recirculacién y del
Producto se seleccionan aqui. El sistema puede operar independientemente (fuera de una secuencia
automatizada de proceso), permitiendo al operador una mayor flexibilidad para realizar pruebas a
fin de optimizar el desempeino del filtro antes de hacer una pasada.

Los datos del punto de ajuste se ingresan tocando un componente configurable. Escriba los nuevos
datos de punto de ajuste en la placa del componente.
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Oprima [Z] para poner a cero los valores mostrados correspondientes para los medidores de flujo y
los sensores de presion.
Seleccione [T] para poner la tara de la escala correspondiente.

Seleccione «Filter Display» (Muestra del filtro) para una lista de especificaciones para el filtro
instalado actualmente, incluyendo:

e Numero de pieza: Niumero de pieza del filtro.

e Familia del médulo: Familia del médulo del filtro.

e Quimica: El valor de quimica del filtro.

e MWOCO: El valor limite del peso molecular.

e ID de fibra: Valor real que indica el diametro interno de fibra en mm.

e Longitud real: Valor real que indica la longitud real del filtro en cm.

e Recuento de fibra: NUmero entero que indica el recuento de fibra del filtro.

e Area de la superficie del médulo. Valor real que indica el drea de la superficie por filtro en
cm?,

e (Cantidad: Niumero entero que indica el nimero de filtros instalados.

Puede modificar estos valores del filtro seleccionando «Update Current Filter» (Actualizar el filtro
actual).

Seleccione «Ack [N] Alarms» (Reconocer [N] alarmas) para reconocer todas las alarmas no
reconocidas, en donde N indica el nUmero actual de alarmas no reconocidas.

Seleccione «Reset Faults» (Restablecer fallas) para restablecer el comando a todos los médulos. Esto
restablecerd las Fallas de bombas, Fallas de vélvulas, Interlock First-Out, First-Out de error de
configuracion, y otras fallas que se pueden restablecer. Se vera un pequefio punto rojo (estable o
intermitente) en un aparato de un elemento final cuando se necesite un restablecimiento de falla, o
cuando el dispositivo no esté listo.

El indicador de estado de Linea 1/Linea 2/Interlocks globales indica un interlock activo.

El indicador de estado de «E-Stop» (Parada de emergencia) indica el estado del sistema de seguridad
de parada de emergencia.

El indicador de estado «All Interlocks Bypassed» (Ignorar todos los Interlocks) indica si la funcion de
circunvalacion de todos los Interlocks se ha activado. Esta funcion es una funcién de ingenieria que
solo se puede activar desde el propio PLC y no hay un método para establecerla desde HMI.

Seleccione «Global Parameters» (Parametros globales) para mostrar una lista interactiva de los
Parametros globales actuales.

Seleccione «Report Records» (Registros de informes) para mostrar una lista interactiva de los
Registros de informes actuales. Esta seleccidén solamente es visible cuando hay una Operacion activa.

Seleccione «OP Parameters» (Parametros OP) para mostrar una lista interactiva de los Parametros
de operacidn. Esta seleccidn solamente es visible cuando hay una Operacidn activa.

Seleccione «UP Parameters» (Parametros UP) para mostrar una lista interactiva de los Parametros
de procesos de la unidad. Esta seleccidn solamente es visible cuando hay un Proceso de unidad
activo.
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Seleccione «External Parameters» (Pardmetros Externos) para mostrar una lista interactiva de los
Parametros externos de lote. Esta seleccidn solamente es visible cuando hay un Modo externo de
lote activo.

Oprima «PAUSE» (Pausa) para pausar un proceso , y luego oprima «RESUME» (Continuar) para
continuar un proceso pausado.

Seleccione «Load» (Cargar) para cargar una receta de proceso.

Seleccione «Start» (Empezar) para empezar una receta de proceso.
Seleccione «Hold» (Parar) para pausar un proceso en curso.

Seleccione «Restart» (Reiniciar) para ejecutar un proceso pausado.
Seleccione «Abort» (Interrumpir) para terminar un proceso en curso.
Seleccione «Stop» (Parar) para parar un proceso en curso de modo ordenado.
Seleccione «Reset» (Restablecer) para borrar los parametros del lote.

Seleccione «Login» (Iniciar sesién) para entrar en HMI utilizando un nombre de cuenta de usuario y
contrasefia preconfigurados.

Seleccione «Logout» (Terminar sesidn) para salir de HMI.
Seleccione «Password» (Contrasefia) para cambiar la contrasefia para el usuario conectado.

11.6 Pantalla de alarmas

Figura 14. Ejemplo de Pantalla de alarmas

Timestamp Stabe Hame ArarmComment Type Limit CumseVial | Alarmuration Openor UnAckDunbicn Pronty

rd Digplirgiong 0 b 0 of O wlasers. | Cousery: Difoust | Filter: | 100% Commplete | Eaibess Tome (U5 Canacls]
Selection

Alarms

Taghlame Dwscrignzn Awa Tree Vale Chackvals | Priosty Catgery Provie Opsirater Cemaniame | Unefumiame | UsaciDuraton [l

2 Hours

[ |

O H® X D

Tost | Rwtwee  Cancsl wm Grousty | | AGorepate

% I
tont | s | ke | monr| o | swp | ot (oo [Lovot [poeas]

La pantalla de alarmas enumera todas las alarmas que o bien estan activas o bien han sido
reconocidas, e incluye la siguiente informacién y selecciones:

Document Number:UG-5726 Revision: 1 Effective Date: 6/27/2024
*d REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING




Sistemas Manual del Usuario

e Alarmas actuales: La tabla superior muestra todas las alarmas que estan activas o han sido
reconocidas.

e Boton de Reconocimiento de alarmas: Reconocer y no reconocer todas las alarmas. El
botdn mostrard el nimero actual de alarmas no reconocida.

e Historial: Proporciona un modo rapido de revisar el historial de alarmas o eventos en un
periodo de tiempo especifico. El historial de alarmas incluye cualquier evento asociado con
el ciclo de alarmas, tal como entrar en alarmas, salir de la alarma, y reconocimiento. Los
eventos incluyen cualquier interaccidn de operacion en la que se pueda establecer un valor
de HMI. Los eventos pueden abarcar también diversos eventos del nivel de sistema.

Para revisar datos histéricos de alarmas:
1. Seleccione Alarmas o Eventos.

2. Después de seleccionar Alarmas o Eventos, seleccione la duracién de tiempo. El
tiempo refleja la cantidad de tiempo hacia atras desde el tiempo actual.

3. Hagaclic en «Retrieve» (Recuperar)

Haga clic en un encabezado de columna para ordenar los datos de alarmas histdricas en ese
filtro (EventStamp, AlarmState, etc.).

Puede realizar las siguientes consultas en los datos recuperados del historial de alarmas:
e Prueba: Prueba la conexién para el panel de datos del historial de alarma/eventos.

e Recuperar: Vuelve a ejecutar la consulta para el panel de datos del historial de
alarma/eventos.

e Cancelar: Puede cancelar un archivo de registro de la consulta para el panel de datos
del historial de alarma/eventos.

e  Escribir: Esta seleccidn esta incorporada en el panel de datos, pero no es funcional.
Las vistas del historial de alarmas/eventos son solamente de lectura en la parte de la
base de datos/Wonderware Historian. Por lo general estd en gris.

e Agrupar por: Investigar los patrones en los datos agrupados por filas segun las
condiciones definidas por el usuario. El uso de esta consulta esta descrito con mayor
detalle en el Manual de Operaciones del Software de la Plataforma Principal Estandar
(SOMm).

e Agregar: Investigar los patrones en los datos agregados por filas segln las condiciones
definidas por el usuario. El uso de esta consulta estd descrito con mayor detalle en el
Manual de Operaciones del Software de la Plataforma Principal Estandar (SOM).
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11.7 Pantalla de diagndsticos

Figura 15. Ejemplo de Pantalla de diagnésticos
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La pantalla de diagndsticos muestra los resultados en tiempo real de los diagndsticos del sistema,
incluyendo:

e UPC: Informacion detallada de diagndsticos PLC UPC.

e Fallo importante de la UPC: Detalles sobre el tltimo o el actual fallo importante de la UPC. Si
el texto de Fallo Importante Activo no esta en rojo fuerte, quiere decir que no hay ningun
fallo importante activo.

e Latidos: Informacién sobre los latidos bidireccionales entre PLC y HMI. La longitud de la
tendencia que muestra la sefial del latido puede ajustarse desde esta pantalla, para ver un
periodo mayor de tiempo.

e Diagndsticos de HMI: Muestra la informacidn de rendimiento y estado para los
componentes del software de HMI. Todos los elementos deben estar en «On Scan» (en
Escaneo) o «Connected» (Conectados).

Al hacer clic en los nombres de los componentes se mostrara una placa detallada con las
funciones de diagndstico e ingenieria. Todos los usuarios pueden ver la placa, pero solo los
usuarios con seguridad a nivel de ingenieria pueden ejecutar funciones.

e Indicadores: El estado actual de los diversos indicadores para el sistema que no caben en la
pantalla de procesos. Tenga en cuenta que los instrumentos y el disefio de esta seccidn de
la Pantalla de diagndsticos pueden no ser igual a los de su sistema instalado, ya que puede
gue algunas funciones no estén disponibles.

o Alarmas luminosas: El estado actual de las luces de alarmas (luces apiladas), asi
como la habilidad de probar los resultados de cada luz. Esto solo esta disponible en
los sistemas con alertas del sistema. Las pruebas de luces de alarmas solo pueden
ser realizadas por usuarios en el nivel de seguridad de Supervisor.

o Alarmas sonoras: El estado actual de las alarmas sonoras, asi como la habilidad de
probar los resultados de cada sonido de alarma. Esto solo esta disponible en los
sistemas con alertas del sistema. Las pruebas de alarmas sonoras solo pueden ser
realizadas por usuarios en el nivel de seguridad de Supervisor.
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e Ingenieria: Las funciones de ingenieria solamente son visibles para los ingenieros, y
proporcionan funciones avanzadas de diagndsticos y mantenimiento. Solo pueden tener
acceso a estas funciones los usuarios en el nivel de seguridad de Ingenieros.

12. Operacion del sistema

12.1 Ejecucion de informes

El Sistema KrosFlo registra continuamente los datos reunidos. Los informes electrénicos en lote
estdn preconfigurados en el sistema, con el fin de permitirles a los usuarios generar registros que se
pueden guardar como archivos PDF o que se pueden imprimir.

1. Para comenzar a ejecutar informes, inicie el navegador Chrome en HMI. La pégina inicial
predeterminada serd una lista de los informes disponibles.

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

ldl SQL Server Reporting Services

% Favorites  [] Browse

Home > Reports > Report Listing

<4 < h o1 > B> O ® 100% ~ B. = Find | Next
{' 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. Para navegar hasta un informe, haga clic en el texto subrayado.

. . . . L. . < oft >
3. Siuninforme tiene varias paginas, haga clic en las flechas ( 1 1

seccion de la barra de herramientas para consultar el informe pdgina a pagina.

)enla

. . O . .
4. Haga clicen el botdn ( ) para actualizar el informe actual.

>

[

5. Hagaclic en el botdn ( ) para navegar hacia el informe anterior.

100%

6. Utilice lazona de Zoom ( ) para ampliar o reducir el tamafio del contenido del

informe.

7. Hagaclicen ( = ) para tener acceso a un dialogo de impresion estandar e imprimir el
informe.

Find | Next

8. Utilice el campo de busqueda ( ) para buscar en el texto del informe.

Todas las marcas de tiempo en el sistema del informe se muestran en la zona horaria local con la
configuracion de horario de verano aplicable. Se obtienen de las marcas de tiempo UTC en los datos
con la configuracién de zona horaria del sistema operativo de Windows.

Consulte el Manual de Operaciones del Software de la Plataforma Estdndar para detalles adicionales
sobre el sistema de informes.
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12.2 Parada de emergencia del sistema y respuestas

12.2.1 Parada del sistema utilizando el botén de parada de emergencia

En caso de emergencia, un usuario puede parar el sistema rdpidamente presionando el botén de
parada de emergencia en el panel de control.

Emergency-5top-Button

Reset-Button

Main-Power-Disconnect
Button/Reset-Button

— . 2
o

o @

Al presionar el botdn de parada de emergencia se parardn todas las bombas, se restableceran todas
las valvulas de control de contrapresion a 0 % cerradas y se enviara una alarma. La secuencia activa
del proceso se pone en estado de espera.

La corriente AC continda conectada al panel de control. El suministro de corriente dedicado para el
PCy la HMI continta encendido.

1

ADVERTENCIA — Para evitar la salpicadura de fluidos, evite romper cualquier
conexién mecanica, del proceso o eléctrica tras una parada de emergencia.

12.2.2 Reinicio del sistema tras una parada de emergencia

Siga estos pasos para reiniciar el sistema después de una parada de emergencia:

1.

2
3.
4

Aseglrese de que sea seguro iniciar el sistema.
Gire y tire del botdn de parada de emergencia.
Oprima el botdn Reset (Botdn de restablecimiento) en el panel de control.

Una vez iniciado el ordenador, el sistema esta configurado automaticamente para iniciar
sesidn con una cuenta especial sin ninguna interaccidn del usuario.

Si se necesita iniciar sesidn con un usuario diferente, espere a que el sistema se encienda
completamente y se inicie sesion, y luego utilice la funcidn de apagado de sesidn en el
Escritorio seguro para salir de la sesion del usuario y volver a una pantalla de inicio de
sesion de Windows.

Una vez que se encienda el PC, espere al menos 2-5 minutos para abrir la aplicacion HMI
(InTouch WindowViewer). Esto es para permitir que los diversos componentes y servicios
de software AVEA (Wonderware) se carguen en el fondo. Si se abre InTouch demasiado
pronto, la aplicacién no se conectard al software AVEVA® (Wonderware) subyacente y no
funcionara correctamente.

Seleccione el icono «Process» (Proceso) para navegar a la pantalla de Proceso.
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Nota:

e Oprima primero «Logout» (Cerrar sesion) si el sistema sigue mostrando la sesién de
otro usuario.

e Alinicio, el Sistema KrosFlo mostrara todas las alarmas como activas. Deben ser
resueltas y debe realizarse un restablecimiento para borrar los fallos incorporados
antes de operar el Sistema KrosFlo.

12.3 Falta de corriente del sistema y respuestas

12.3.1 Falta de corriente del sistema

Si se pierde la corriente cuando el sistema estd en operacidn, faltara energia en los motores y todos
los componentes de control. Los motores de la bomba se ralentizan hasta parar, las valvulas de
contrapresion se restablecen a 0 % y salta una alarma. La secuencia activa del proceso se pone en
estado de espera.

El PCy la HMI permanecen apagados.
/&\ ADVERTENCIA — Para evitar la salpicadura de fluidos, evite romper cualquier

conexién mecanica, del proceso o eléctrica tras una parada de emergencia.

12.3.2 Reinicio del sistema después de una falta de corriente

Cuando sea posible durante una falta de corriente, se recomienda apagar el interruptor principal de
corriente del sistema para facilitar la siguiente secuencia de encendido:

1. Asegurese de que sea seguro iniciar el sistema.
Ponga el interruptor principal de corriente a la situacidon «On» (Encendido).
Gire y tire del botén de parada de emergencia.

Oprima el botdén azul de Master Reset (Restablecimiento Maestro).

vk W

Al inicio, el Sistema KrosFlo mostrara todas las alarmas como activas. Deben ser resueltas
antes de poner en operacion el Sistema KrosFlo.

Nota:

e Silafalta de corriente es breve, puede que el sistema continue sin perturbaciones.

e Cuando se recobre la corriente, el sistema se encendera automaticamente hasta el
punto en el que se haya puesto a la espera la secuencia activa, pero los usuarios
necesitan oprimir el botdn Master Reset (Restablecimiento Maestro). Sin embargo,
siempre se recomienda seguir el procedimiento de reiniciado explicado arriba.

12.4 Apagado del sistema

Para apagar el sistema:
1. Pararealizar el apagado del sistema, haga clic en la funcidn «Exit» (Salir), (@ =) en el
Escritorio de seguridad.

2. Unavez apagado el HMI, realice el apagado en la pantalla de Inicio de sesion de
Windows.

Nota:

o Después del apagado de Windows, apague el sistema girando el interruptor
principal de desconexidn de corriente en sentido contrario a las agujas del reloj a la
posicion «Off» (Apagado).
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13. Realizacion de mantenimiento del sistema

El Sistema KrosFlo® tiene un disefio robusto y ha sido concebido para utilizarlo con equipo de
procesos. Como tal, la limpieza y cuidado del laboratorio o la planta son todo lo que se necesita para
garantizar la operacion de calidad cuando se usa del modo para el que ha sido disefiado.

Consulte la seccion 3 para Pautas de seguridad detalladas. También se proporciona un Esquema
eléctrico y una lista de los componentes principales (elementos de Proceso y del Panel de control)

con el sistema en caso de que se necesite hacer reparaciones.

13.1 CAmo hacer que el sistema sea seguro para mantenimiento

ADVERTENCIA — Consulte la seccidn 3 para precauciones de seguridad

Antes de realizar ajustes y mantenimiento en el sistema, debe asegurarse de que sea seguro
siguiendo estos pasos:

1. Sies posible, descargue el sistema.
2. Apague el sistema correctamente (vea la seccién del Apéndice).

3. Bloquee el sistema de acuerdo con los procedimientos de bloqueo/etiquetado del
propietario del sistema.

4. Lleve puesto el equipo personal de proteccidén requerido por el programa de seguridad
del propietario del sistema.

5. Verifique de nuevo que todas las fuentes de corriente, servicios publicos y sustancias
guimicas hayan sido eliminadas del sistema.

13.2 Limpieza del sistema

CAUTION Repligen no recomienda el uso de Perdxido de Hidrégeno Vaporizado (PHV) para
limpiar el sistema KrosFlo.

Pueden limpiarse la estructura, el armario y las bombas manualmente utilizando agentes de limpieza
suaves y/o agua tibia, y un pafio himedo o toallitas de laboratorio. Debe limpiarse la HMI/ Pantalla
de toque con un limpiador de pantalla de ordenador y toallitas para pantallas de ordenador.

Los productos de limpieza estan disponibles en casas de suministros y el usuario debe asegurarse de
que el agente o agentes sea(n) aceptable(s) en sus instalaciones y conforme a los materiales de
construccion del sistema.

13.3 Limpieza del camino de flujo

Limpie bien y descargue el camino de flujo con agua purificada y déjelo drenar y secar, si es posible.

Alternativamente, puede almacenarse lleno el camino de flujo con un buffer de almacenaje
adecuado si va a continuar en su lugar hasta la proxima utilizacion. Asegurese de que la expansion
térmica se considere y calcule correctamente, o que la temperatura ambiental deba mantenerse a
una temperatura adecuada.
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13.4 Desmontaje y almacenamiento del camino de flujo

Para desmontar y almacenar el camino de flujo:

1. Enorden inverso, siga los pasos enumerados en la Seccidén 6 para desmontar el camino de
flujo.

Tape todos los puertos de alimentacién, columna y salida.

3. Ponga el camino de flujo en la caja de almacenamiento.

13.5 Mudanza y almacenamiento del sistema

A ADVERTENCIA — Consulte la seccidn 3 para precauciones de seguridad

Para mover y almacenar el sistema:

1. Retraiga las patas niveladoras.

2. Desbloquee las ruedas y haga que al menos 2 personas rueden el sistema a la ubicacion
de almacenamiento.

Bloquee las ruedas

4. Extienda las patas niveladoras y utilicelas para ayuda y nivelado del sistema.

13.6 Repuestos del Sistema KrosFlo®

La siguiente tabla enumera los repuestos que se pueden encargar para prevenir tiempo de
inactividad del Sistema KrosFlo en caso de averia. Para encargar un repuesto, contacte a su
Ingeniero de servicio de campo Repligen y refiérase al NiUmero de servicio de la pieza que figura a
continuacién.

Tabla 6. Repuestos del Sistema KrosFlo®

s . Numero de servicio de
Descripcion de las piezas .
la pieza

Relé de control maestro SV-SPR-RM-12161
Suministro de corriente de 24 VDC SV-SPR-RM-12377
Suministro de corriente de 48 VDC SV-SPR-RM-12179
Convertidor de sefial extensémetro 4-20 SV-SPR-3000971
FUSIBLE, 2 AMP SV-SPR-601-14149-000
FUSIBLE, 5 AMP Clase CC SV-SPR-3000230
FUSIBLE, 10 AMP SV-SPR-RM-12067
FUSIBLE, 15 AMP Clase CC SV-SPR-3000232
FUSIBLE, 20 AMP Clase CC SV-SPR-3000233
Bomba, PuralLev 2000SU.8 SV-SPR-HWP0516
Controlador de bomba 2000 SV-SPR-RM-12173
Cable adaptador para sensores, MCAS-600.2-05 SV-SPR-RM-12174
Cable adaptador para corriente, MCAP-2000.2-05 SV-SPR-RM-12175
Cable adaptador para corriente, MCAP-600.2-05 SV-SPR-RM-12178
Cable, Pulpo 18 clavijas presion hembra SV-SPR-3000762
Cable, Control remoto, Bomba IP SV-SPR-RM-12347
Medidor de flujo, Abrazadera, i35 SV-SPR-3000907
Medidor de flujo, Abrazadera, i25 SV-SPR-3000908
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Cable, Pulpo 18 clavijas presion macho SV-SPR-3000761
Cable, Pulpo Spectrum 18 clavijas SV-SPR-603-12355-002
Cable de fibra dptica, 3 pies SV-SPR-3000954
Montaje del medidor de flujo, pequefio SV-SPR-3000432
Abrazadera de filtro, T SV-SPR-3001008
Abrazadera de filtro, S SV-SPR-3001006
Abrazadera de filtro, N MINIKROS SV-SPR-3001009
Abrazadera de filtro, K KROSFLO SV-SPR-3000375
Abrazadera de filtro, X KROSFLO MAX SV-SPR-3000374

la pieza
Bomba, Peristaltica Masterflex IP 650 RPM con Cabezal de bomba SV-SPR-RM-12447
Cabezal de la bomba IP, Peristaltica SV-SPR-3000260
Valvula de contrapresién 1,375 pulgadas SV-SPR-900-14742-000
Valvula de contrapresion, KTF/KPS 600/700 SV-SPR-900-12652-000
Cable BPCV a BPCV (Valvula de contrapresion) SV-SPR-3000765
Convertidor Leviflow SV-SPR-613-14123-000
CABLE de sensor Leviflow (para sensores de flujo de uso Unico) Externo SV-SPR-603-14091-000
Montaje del medidor de flujo, sencillo SV-SPR-3000438
Sensor de conectividad SV-SPR-3000264
FUSIBLE, 10 AMP Clase CC SV-SPR-3000231
FUSIBLE, 10 A, 250 VAC, 1/4" x 1 1/4" SV-SPR-RM-12067
Cable del medidor de flujo para 125/135, con cable de ferrita, alambre 12, ICS- SV-SPR-3001406
2.4-50
Cable de sensor LeviFlow, LFI-C.2-10 (Cable interno) SV-SPR-603-14125-000
Cable, USB, AR/A a B R/A, 3 pies SV-SPR-3001408
Montaje, Armario, PCB de contrapresion SV-SPR-3000847
Cable, suministro de corriente, negro E 144AWG/3Cond SV-SPR-3000237
Cable, SJOOW, calibre 12, 3 alambres SV-SPR-3001367
Cable del medidor de flujo para 125/135, con cable de ferrita, alambre 12, ICS- SV-SPR-3001405
2.4-50
Suministro de corriente, 12 VDC, 20 vatios SV-SPR-RM-12376
Interruptor, DIN, Montaje en rail SV-SPR-3000591
Caja de fusibles, 2 polos, 30 a SV-SPR-3000876
Alimentacién de corriente para el terminal, Tuerca de compensacion, SV-SPR-3001100
Accesorio Busbar
Interruptor de red, 4 Puertos no controlados SV-SPR-RM-12246
Botdn E-Stop de 2 posiciones sin iluminacion SV-SPR-3000601
Anillo E-Stop SV-SPR-3000602
Conector, RJ-45, paso hembra SV-SPR-RM-12348
Conector, USB, paso hembra SV-SPR-RM-12349
Vastago de desconexion, Mango del piston SV-SPR-3000845
Desconector, Mango del piston (mango principal) SV-SPR-3000874
Cubierta, E-Stop, 30 mm SV-SPR-3000976
Alivio de tension, 2-orificios, 5,0 mm, %” NPT SV-SPR-3001639
Alarma de advertencia, 24 VDC SV-SPR-3000610
Cable, Pulpo 18 clavijas presion hembra, largo SV-SPR-3001295
HMI, 15 pulgadas, SST, 4:3, 256GB, Windows 10 SV-SPR-3000843
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Cable de extension de la bomba SV-SPR-3001366
Sensor de flujo, de abrazadera, LFSC-i19X SV-SPR-3000967
Fotometro UV, 4 20 mA Salida SV-SPR-3002601
la pieza

Cable de fibra déptica, 2 metros SV-SPR-3001685
Pesa, Suelo, SST, 500 kg SV-SPR-3000823
Pesa, Rampa, Suelo, SST SV-SPR-3000824
Procesador, Ethernet/IP, sin pantalla SV-SPR-3000842
Funda de conector, Antipolvo para Serie SCPU SV-SPR-RM-12350
Abrazadera K SV-SPR-3001014
Abrazadera X SV-SPR-3001013
Sensor de flujo, Sonotec 60 1/8 pulgadas de diam. Int., 1/4 pulgadas de SV-SPR-RM-12436
didmetro exterior

Sensor de flujo, Sonotec 80 3/16 pulgadas de diam. Int X3/8 pulgadas de SV-SPR-RM-12437
didmetro exterior

Sensor de flujo, Sonotec 140 3/8 pulgadas de diam. Int., 5/8 pulgadas de SV-SPR-RM-12439
didmetro exterior

Montura, Bomba 100 SV-SPR-3000556
Sistema de turbidez, Montaje en panel SV-SPR-3001127
Soporte de Relé de control maestro SV-SPR-RM-12163
Sensor de flujo, de abrazadera, LFSC-i10X SV-SPR-3000965
Sensor de flujo, de abrazadera, LFSC-i16X SV-SPR-3000966
Sensor de flujo, de abrazadera, LFSC-i19X SV-SPR-3000967
Medidor de flujo, Abrazadera, i35 SV-SPR-3000907
Bomba PuraLev 600SU (LPM-600.9-10) (Negra) SV-SPR-3001593
Bomba Puralev 2000SU (LPM-2000.11-10) (Negra) SV-SPR-3001594
Controlador externo, Puralev LPC 2000.2-04 SV-SPR-3001595
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14. Diagndstico y resolucion de problemas del sistema

Si encuentra un problema con las operaciones del sistema, consulte la tabla a continuacién para
sugerencias basicas de diagndstico y solucidén de problemas. Contacte al equipo de Atencién al
Cliente de Repligen (customerserviceUS@repligen.com / 1-508-845-3030 (Opcion 1)) si contintan

los problemas.

Tabla 7. Pasos basicos para el diagndstico y resolucion de problemas

Bomba

La bomba no
funciona

La bomba no
proporciona la
tasa de flujo
requerida

Aumento del
ruido de
funcionamiento
Sistema

El sistema no
enciende

El sistema no
funciona

No hay sefnal o
valor del sensor
de presion

Los valores de
presion en la
HMI no parecen
correctos

Fugas de fluido

Document Number:UG-5726 Revision: 1

No hay corriente en el motor

Interlock esta activo

Las bombas peristalticas
(permear/buffer/producto) estan en el
modo incorrecto.

Componentes rotos o desgastados en el
cabezal de la bomba, y/0 hay un poco de
ruido.

Entubado doblado o atorado.

Cavitacion de la bomba o del entubado

El desconector primario de la instalacidn
estd en posicion «off» (apagado).

El enchufe de corriente del sistema no estd
enchufado.

El desconector principal de la instalaciéon
estd en posicion «off» (apagado).

Alarma o Interlock esta activa

El botén de parada de emergencia esta
activo
El usuario no tiene el nivel correcto de
acceso

Los cables del sensor no estan conectados

El sensor esta dafiado

Los cables del sensor de presidn estan
enchufados incorrectamente.

Los componentes en el camino de flujo
estan dafados o rotos.

Effective Date: 6/27/2024

Page 52 of 54

Causas probables Acciones correctivas

Compruebe si hay alguna luz de error o mensaje en el
controlador de la bomba, situado dentro del armario.
Compruebe si hay algun fusible fundido.

Un electricista cualificado debe comprobar los cables de
corriente del motor para ver si hay dafios o conexiones flojas.
Encuentre el interlock activo y resuelva el problema haciendo
que se active el Interlock.

Asegurese de que las bombas peristalticas
permear/buffer/producto estén en el modo incorrecto
(remoto).

Cambie la unidad del cabezal de la bomba. Consulte las
instrucciones de operacion de la bomba en el manual del
usuario de la bomba.

Compruebe HMI para ver si hay valores de presién anémalos,
luego compruebe el entubado para cualquier posible
oclusion.

Aumento de velocidad de la bomba

Reoriente ligeramente o agite el entubado para que puedan
fluir las burbujas de aire.

Un electricista cualificado debe comprobar los cables de
corriente de la fuente de corriente de las instalaciones al
enchufe de corriente, y luego al desconector principal del
sistema.

Enchufelo en la corriente.

Ponga el desconector principal a la situacidon «on»
(encendido).

Vaya a la pantalla de Alarmas, resuelva los problemas que
causaron la(s) alarma(s) o Interlock, luego reconozca las
alarmas y oprima el botdn «Reset» (Restablecimiento).
Resuelva el problema, luego gire y tire del botén E-stop y
presione el botdn «Reset» (Restablecimiento).

Pida a un usuario con el nivel correcto de acceso que
complete la tarea.

Conecte los cables siguiendo sus respectivos nimeros de
etiqueta.

Reemplace el sensor

Conecte los cables siguiendo sus respectivos numeros de
etiqueta.

Pare el sistema, espere que paren las fugas, drene el camino
de flujo y reemplacelo.
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El teclado en la

talla h El usuario debe oprimir «exit» (Salir) en la Oprima el icono de teclado en la parte inferior izquierda del
antalla ha
P i aplicacion del teclado. panel de navegacion.
desaparecido
Ciertos médulos . , . . .
de filt El usuario no estd esperando 30 segundos Para evitar posibles problemas, es importante esperar 30
e filtros no se
t4 después de seleccionar un tipo de filtro segundos para que el tipo de mddulo de filtro seleccionado
estan
antes de seleccionar un mdédulo de filtro en se propague antes de seleccionar un mdédulo de filtro
propagando ) - o .
la pantalla de configuracién. individual para utilizarlo en un proceso TFF.
correctamente
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