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Abreviaturas

A-B Allen-Bradley

AC Corriente alterna

Amp Amperio

ATF Flujo tangencial alterno

ATF-A Dispositivo XCell ATF A

ATF-A Dispositivo XCell ATF B

A2B Dispositivo XCell ATF a conexién del biorreactor
A2C Dispositivo XCell ATF a conexidn del controlador
CFM Pies cubicos por metro

CSPR Tasa de perfusion especifica de una célula
dB Decibelios

DC Corriente directa

DO Oxigeno disuelto

FAS Cientifico de aplicaciones de campo

FC Control del flujo

FS Sensor de flujo

FSE Ingeniero de servicio de campo

HFM Mddulo de fibra hueca

HMI Interfaz de maquina humana

Hz Hercio

ID Didmetro interno

I/O Entrada/Salida

Kg Kilogramos

L Litro

Ib Libra

LPM Litros por minuto

mA Miliamperio

mL Mililitro

mV Milivoltio

NPT Rosca de tuberia nacional

oD Didmetro externo

osl Interconexidn de sistemas abiertos

PCV Valvula de control de presién

PLC Controlador légico programable

PRV Valvula reguladora de presién

PV Valvula de proceso

P2 Presién de salida de PCV (presién requerida)
P3 Presién de permeado

PPE Equipo de proteccion personal

psi Libras por pulgada cuadrada

psig Libras por pulgada cuadrada

QC Conexioén répida

SAPA Ensamblaje de proteccion del suministro de aire
SCADA Control de supervision y adquisicidon de datos
SP Punto de ajuste

SUB Biorreactor de uso Unico

TC Abrazadera triple

TCD Densidad total de la célula

TCP/IP Protocolo de control de transmisién / Protocolo de internet
UF Ultrafiltrado

VCD Densidad viable de la célula

VDC Corriente directa en voltios
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VT Salida volumétrica
VVD Intercambio de volumen de receptaculo por dia

A iADVERTENCIA!

Este producto puede causarle exposicion a sustancias quimicas incluyendo el
cadmio, conocido por el Estado de California como un causante de cancer y defectos
de nacimiento u otros dafos reproductivos. Para mas informacidn, visite
www.P65Warnings.ca.gov

A La declaracién anterior es aplicable al Controlador LS XCell®.

iADVERTENCIA!

Este producto puede causarle exposicidn a sustancias quimicas incluyendo el cromo,
conocido por el Estado de California como un causante de cdncer y defectos de
nacimiento u otros danos reproductivos. Para mas informacidn, visite
www.P65Warnings.ca.gov

La declaracién anterior es aplicable al LS Cart (consulte el Anexo F).
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1. Introduccion

La Tecnologia XCell® ATF proporciona una solucién completa para la retencién de células, la
eliminacion de medios y la intensificacidn de los procesos de cultivo de células upstream. La
Tecnologia XCell® ATF incluye varios componentes y accesorios, incluido el hardware del
controlador, el software, los sensores, el Dispositivo XCell ATF® Device y los accesorios. Este sistema
proporciona un rendimiento demostrado de intensificacidon upstream en una plataforma industrial
automatizada, y ha sido disefiado para responder a los desafios de los procesos de intensificacién de
densidad celular alta en el rango de 10 - 250 x 106 células/mL. La escala de operacidn varia desde 50L
para instalaciones a escala piloto a mds de 2000L para instalaciones comerciales.

Este manual del usuario hace de documento de referencia para el Controlador y software XCell® LS
Controller. Para la version mas actualizada de este documento, visite el sitio web de Repligen. Se
recomienda encarecidamente la instalacion realizada por un Ingeniero de Servicio de Campo de
Repligen (FSE).

La unidad del Controlador XCell® LS Controller es una caja de acero inoxidable donde se encuentran
los componentes requeridos para controlar la operacién del ATF. Un controlador légico programable
(PLC) contiene la l6gica y recibe/envia las sefiales necesarias de instrumentos y controles a una
valvula de control de presidn (PCV) que impulsa el diafragma del dispositivo ATF. Los componentes
cruciales incluyen un software facil de utilizar, sensores de flujo, y accesorios de aire y vacio para
permitir la operacion de los dispositivos XCell ATF 4, XCell ATF 6, y XCell ATF 10 en entornos piloto,
clinicos y comerciales GMP.

2. Informacion sobre el producto

Familia de productos Controlador XCell LS
Versién del software del PLC 1.15

Version del software de HMI 1.15

Version de Windows® 10 Pro 2004 kb

Dispositivos XCell ATF soportados Dispositivos XCell ATF 4, 6, 10
Tabla 1. Dimensiones y peso

Controlador XCell LS 16” x 20” x 8,8” 49 |b

3. Acerca de este documento

Este manual varias frases para atraer la atencion del usuario. Cada una de estas frases implica el
siguiente nivel de atencion:

Tabla 2. Explicacion de las frases para la atencion del usuario

Nota: Seiala informacidn util.
IMPORTANTE Indica informacién necesaria para la operacién correcta de los instrumentos.
PRECAUCION Sefala precaucion para los usuarios ante la posibilidad de lesidn fisica o dafio de los

instrumentos si no se sigue la informacion.
iADVERTENCIA! Advierte a los usuarios sobre los posibles peligros graves de lesiones fisicas si no se siguen
las advertencias.
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4. Seguridad y advertencias

Tabla 3. Precauciones de seguridad

Descripcion de las precauciones

Se recomienda la utilizacion de gafas de seguridad durante la instalacidn, configuracion,
operacion y cuando se esté realizando cualquier servicio o prueba en el sistema.

Debe utilizar el Ensamblaje de Proteccién del Suministro de Aire (SAPA) en su fuente de aire para
garantizar que se lleve suficiente aire a una presion segura, y que se filtre adecuadamente para
garantizar la funcionalidad de la bomba.

No se deben presurizar los receptaculos o biorreactores, a menos que asi lo indique el fabricante.
El cristal y las bolsas monouso pueden explotar si son presurizados. Cuando utilice un
receptaculo o biorreactor, asegurese de mantener una ventilacion o escape sin restricciones del
receptaculo. Esto garantizara que no se produzca ninguna presién ni vacio significativos en el
biorreactor. En caso de fallo del diafragma, por ejemplo, el aire entrara en el Dispositivo XCell
ATF a través del filtro y entrara en el receptaculo. Un escape libre desde el receptaculo
minimizara la acumulacion de presién en el receptaculo.

> > >

Debe reemplazar el filtro de aire en los Dispositivos XCell ATF® Devices de acero
inoxidable (XCell ATF 4, XCell ATF 6, y XCell ATF 10) antes de la operacion.
Cuando no esté utilizandolo, debe asegurarse de que todos los tubos tengan las tapas puestas o

estén bloqueados utilizando las tapas y valvulas. Se recomienda guardar los tubos no utilizados
en la bolsa original sellada.

> >

Tabla 4. Advertencias de seguridad

Descripcion de las advertencias

Corriente: No abra la caja cuando el aparato esté encendido. Quite la corriente al equipo antes
de intentar realizar mantenimiento. Solamente el personal cualificado y capacitado debera hacer
el calibrado, mantenimiento preventivo y reparaciones.

Utilice solamente el enchufe de corriente proporcionado por Repligen.

Utilice solamente el cable de alto voltaje especifico para su region y proporcionado para
Repligen.

No utilice un enchufe de corriente o cable dafiados.

Entubado: La ruptura de los tubos entre el Dispositivo XCell ATF® y el biorreactor puede dar
como resultado el rociado del fluido desde la bomba. Utilice medidas adecuadas para proteger
tanto al operador como al equipo.

No limpie el Controlador XCell® LS Controller cuando la tapa de la caja esté abierta. Confirme que
todos los conectores (mamparas de conexidn) estén asentadas correctamente en sus soportes
respectivos.

Peso:El Controlador XCell® LS Controller pesa 49 Ibs. (22,2 kg). Cuando se deba mover la caja,
emplee las precauciones necesarias antes de y durante el movimiento. Aseglrese de que no se
realicen conexiones eléctricas, neumaticas ni de sefial cuando se mueva el sistema.

Utilice PPE estandar de laboratorio, incluida una bata de laboratorio, gafas protectoras y guantes.

Aire y vacio: El Controlador XCell® LS Controller requiere las conexiones neumaticas de presion

de aire positiva y vacio utilizando las mangueras proporcionadas por Repligen con conectores

rapidos de seguridad. La presion de aire positiva es de color rojo, y el tubo de vacio es de color

gris traslucido. Los puntos de conexidn se identifican como Presion y Vacio.

Las lineas neumaticas deben mantenerse libre de polvo y particulas. Asegurese de que:

e Los filtros de aire en el controlador en la linea A2C estén siempre puestos y que se cambien
durante el mantenimiento preventivo anual.

e Laslineas A2C tengan valvulas de bola que se giren a la posicidn de cierre cuando no estén
conectadas a un Dispositivo XCell ATF® Device.

e Cuando no se esté utilizando el equipo, se deben poner las tapas a las lineas de A2C.

QOO RO DO
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e launidad SAPA debe estar conectada siempre al controlador.

Ensamblaje de proteccion del suministro de aire (SAPA): Si bien casi todos los laboratorios
filtran el aire de entrada, Repligen no puede garantizar el controlador sin el uso de un SAPA en la
linea de entrada, que filtra el aire que entra del Controlador XCell® LS Controller. El Ensamblaje
de proteccion del suministro de aire debe estar montado en un soporte sélido, como una pared o
mesa.

5. Guia de inicio rapido

Si es un usuario de la Tecnologia XCell ATF con experiencia y ya esta familiarizado con las directrices
de seguridad, esta seccidn le ayudara a configurar el dispositivo con rapidez. Si necesita mas ayuda,
revise todo este manual del usuario, incluidos los anexos, o contacte a un Cientifico de Aplicaciones
de Campo (FAS).

Figura 1. Controlador XCell® LS Controller y accesorios

1. Controlador LS XCell eﬁwma— _
2. Software XCell y HMI e /,,/-/"”;H
3. Sensor de flujo > ’//;N Xl
4. Ensamblaje de proteccion del o rg reP
suministro de aire ="
5. Bomba de vacio 27|
> |
>

N
© 0 C

Conecte todos los componentes segun se describe a continuacion:

1. Coloque el HMI en un lugar conveniente, ya sea en el controlador o sujeto a un estante.

2. Conecte la linea de uso del aire al SAPA.

3. Conecte el suministro de vacio o la bomba de vacio proporcionada por Repligen.

4. Preparey conecte el Dispositivo XCell ATF® Device segun el manual del usuario recibido con
el dispositivo.

5. Asegulrese de que el sensor de flujo esté orientado y estabilizado correctamente en el tubo
A2B en un lugar donde no sea posible que se produzcan burbujas de aire en el tubo.

6. Conecte el sensor de presidon de permeado (P3) si se utiliza.

7. Para proporcionar corriente al controlador, conecte el adaptador de 24 V al enchufe de
pared.

8. Enciende el controlador y el HMI. Lo predeterminado es que no se requieran credenciales de
inicio de sesion para el HMI. El XCell® Software se abre con la cuenta de Supervisor.

5.1 Conexiones

5.2 Configuracion del software

Tenga en cuenta que:
e lainterfaz de software permite realizar cambios en tiempo real en los puntos de ajuste.
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e Durante la operacién, ciertos botones estan desactivados para garantizar la operacién
correcta. Por ejemplo, la opcidn de seleccidén de tamafio del Dispositivo XCell ATF® Device
esta desactivada mientras que el dispositivo esté en funcionamiento.

e (Ciertas opciones y botones no estaran visibles si ha iniciado sesién como Usuario (acceso
limitado). Con el inicio de sesidon automatico activado, el nivel predeterminado de usuario de
Supervisor permitira el acceso completo.

Para comenzar:

1. En la parte superior del menu principal, haga clic en el botdn Settings (Configuracion), que
muestra el submenu de configuracién.

2. Hagaclic en el botdn de configuracidon de ATF para configurar el tamafio del Dispositivo XCell
ATF® y el tipo de filtro.

3. Hagaclic en el segundo botdn, configuracion del Biorreactor, para cambiar la configuracion
predeterminada de un Dispositivo XCell ATF® sujeto a un biorreactor.

4. Utilice los otros botones en el submenu de configuracion para cambiar los formatos de fecha
y hora, la configuracién de la bomba, tasas de flujo, etc.

5.3 Inicio del Dispositivo XCell ATF

1. Hagaclic en el botén ATF en el menu principal para abrir la Pantalla principal ATF.

2. Hagaclic en el botén en el cuadro de detalles de parametros del Flujo de ATF para abrir la
pantalla de detalles de pardmetros del Flujo de ATF.

3. Haga clic en Start (Iniciar). Comienza la secuencia de preparacion y comienza la ejecucion.

Nota: Se pueden cambiar los puntos de ajuste en cualquier momento, tanto antes de, como durante
una ejecucion.

5.4 Optimizacion

Es importante optimizar las condiciones de proceso. Las directrices en este documento proporcionan
un recurso util para planificar el proceso de desarrollo, aunque contacte a su FAS local para
consultar sobre la optimizacidn, escala en aumento y escala en descenso para un disefio
experimental o para revisar datos.

6. Generalidades sobre la Tecnologia XCell ATF e intensificacion de procesos

La Tecnologia XCell ATF utiliza un flujo tangencial alterno (ATF) para intensificar los procesos
upstream reteniendo células en cultivos de suspensién, como los cultivos de células de mamiferos y
vectores viricos. Una bomba de diafragma innovadora crea un flujo tangencial alterno, lo cual
permite densidades de célula altamente viables y un mayor resultado con un menor coste de los
bienes. Las aplicaciones tipicas incluyen la intensificacion de los procesos siguientes:

e Lotes de alimentacion N-1

e Proceso continuo a largo plazo

e Produccidn de vacunas y virus

e Terapia de genes e intercambio de medios

Repligen cuenta con un equipo mundial experto de cientificos listos para apoyar el desarrollo, la
optimizacion, la ampliacidn, y el diagndstico y solucién de problemas de procesos de cultivo
intensivo de células. Para asistencia o en caso de problemas, contacte a su Cientifico de Aplicaciones
de Campo (FAS). Para asistencia con la instalacién, pruebas, diagndstico y solucién de problemas y
validacién, contamos con Ingenieros de Servicio de Campo de Repligen a su disposicion.
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6.1 Filtrado del Flujo Tangencial Alterno (ATF)

La bomba de diafragma del Dispositivo de sistema a gran escala XCell ATF® Large-Scale System
genera un flujo tangencial alterno (ATF) a través de filtros de fibra hueca. ATF es una suspensién de
flujo celular bidireccional continuo, de baja velocidad y pulsante, entre un biorreactor y una bomba
de diafragma (Figura 2). Las células se van y vienen por el lumen de los filtros de fibra hueca. Cada
ciclo de ida y venida esta completado por dos golpes de la bomba de diafragma, el golpe de Presion
(golpe-P) y el golpe de Escape (golpe-E).

El suministro de presién de aire positiva a la base del diafragma por medio de la vélvula de control
de la presion en el controlador inicia el golpe-P. La presidon de aire positiva empuja el diafragma
hacia arriba desde el hemisferio de la parte de aire del dispositivo, llevando al liquido desde la
bomba del diafragma por el lumen de los filtros de fibra hueca y de vuelta al biorreactor. Al
reemplazar de la presidn positiva debajo de la bomba de diafragma por un vacio se inicia el golpe-E.
El vacio tira hacia abajo el diafragma desde la parte de liquido del hemisferio del dispositivo, tirando
del liquido desde el biorreactor, por los limenes de fibra hueca, hacia la bomba del diafragma.

Figura 2. Golpes de presidn y de escape de XCell ATF

PRESSURE STROKE EXHAUST STROKE
DIAPHRAGM FULLY PRESSURIZED DIAPHRAGM FULLY EXHAUSTED
Flow to Flow from
vessel| vessel
i A
Filtered harvest Filtered harvest
Hollow fiber filter Hollow fiber filter
— XCell ATF® housing —— XCell ATF® housing
|
Al T
Cell suspension Diaphragm Cell suspension /J \\
Air Diaphragm
i B i e
Airfilter  Positive air Air filter Negative air
pressure pressure

{vacuum)

6.2 Retrolavado de XCell ATF

En la mayoria de procesos de filtrado de flujo, el liquido suele moverse solo a través del filtro, desde
el lado de la retencién hasta el lado del filtrado. Durante ATF, el liquido se mueve desde el lado de |a
retencién al lado del filtrado y viceversa. La transferencia del liquido desde el lado del filtrado al de
la retencién se denomina retrolavado y la accion desempefia un papel esencial en el desempefio
diferenciado del ATF (Figura 3).

El flujo alterno genera una presidn negativa a través del filtro de fibra hueca durante cada golpe de
la bomba. La seccidn de la fibra hueca que tiene la presidn negativa (y el consecuente retrolavado)
dependerd de la direccion del golpe de la bomba. El retrolavado reduce o elimina eficazmente la
suciedad del filtro al desplazar el material de la pared del lumen.

Una operacién incorrecta de ATF con un desplazamiento insuficiente de la bomba y/o una tasa baja
de flujo de ATF crea niveles reducidos de retrolavado, lo cual puede arriesgar los resultados. Los
controles, el algoritmo y las alarmas de XCell ATF estdn programados para minimizar la suciedad en
el filtro segun los pardmetros definidos por el usuario. La Seccién Diagndstico y solucién de
problemas proporciona estrategias adicionales y soluciones para minimizar la suciedad y lograr un
funcionamiento éptimo del filtro.
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Figura 3. Ejemplo de retrolavado
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Retrolavado en el golpe de presion (izquierda); retrolavado en el golpe de escape (derecha)

6.3 Tasas de flujo y volimenes de desplazamiento del dispositivo XCell ATF

La tasa de flujo del liquido del cultivo de células desde el Dispositivo XCell ATF hasta el biorreactor
no permanece constante durante un golpe de la bomba. Cuando el diafragma comienza a moverse
desde una posicidn estacionaria, la tasa de flujo comienza relativamente baja. A medida que se
desplaza el diafragma, la tasa de flujo comienza a aumentar y llega a un valor madximo
aproximadamente a mitad de camino. Hacia el final de la trayectoria del diafragma, la tasa de flujo
vuelve a ralentizarse otra vez, aproximandose a una curva sinusoidal.

El controlador registra la tasa de flujo instantaneamente aproximadamente cada ~100 ms durante
cada golpe (mL/min) y luego hace la media de las medidas de los golpes durante el ciclo para
generar la tasa de flujo de ATF. Debido al caracter de la tasa de flujo direccional durante el
transcurso de un ciclo de ATF, la tasa de flujo instantdanea medida puede ser mayor o menor que la
tasa de flujo de ATF reportada durante el transcurso de cada golpe. La tasa de flujo instantdnea es
util cuando se diagnostican problemas en una operacion de ATF.

En condiciones operativas normales, la tasa de flujo de XCell ATF mostrada, que es un promedio de
datos de flujo de 10 ciclos de presion/escape, es apropiada para la gestidn de la operacién de ATF. El
usuario puede controlar la tasa de flujo de XCell ATF introduciendo un valor para el punto de ajuste
de la tasa de flujo de XCell ATF. Los puntos de ajuste recomendados para la tasa de flujo de XCell ATF
y los voliumenes tipicos de desplazamiento estan programados en el controlador como valores
predeterminados. El volumen promedio desplazado calculado del sensor de flujo se actualiza cada
30 minutos para mejorar mas la precision de la respuesta. Un sistema operativo correcto logrard un
flujo maximo con rapidez y cambiando facilmente entre golpes de presién y de escape. No se prevé
ningun retraso entre los golpes de presién y vacio y se espera un desplazamiento maximo del
diafragma durante los golpes.

7. Opciones del Controlador XCell LS

Disponible en formato GMP, el Controlador XCell® LS Controller ejecutara el XCell ATF® 4, 6 0 10
Dispositivos, con ajustes en el ATF, tubo del controlador (A2C), tubo del ATF al biorreactor (A2B), y el
sensor de flujo. El controlador esta disponible en configuraciones que pueden operar con un (Unico)
Dispositivo XCell ATF® Devices o dos (doble) desde un Unico controlador.

Document Number:UG-5793
REPLIGEN
Effective Date: 7/2/2024

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING

Legacy Document #: UG-5021 (ENGLISH)

Page 15 of 76



Controlador XCell® LS Manual del Usuario

Tabla 5. Opciones del Controlador XCell LS

Familia del
Controlador XCell
LS

Escala tipica de XCell ATF® Device

Instalacidn tipica

operacion compatible(s)

Dispositivo XCell ATF® 4

XCell a gran escala Instalacion de desarrollo a gran Device

50-1000 L
(ATF 4y 6) escala, Laboratorio piloto; GMP  Dispositivo XCell ATF® 6
Device
. - ®
XCell Plus a gran 500 - 3000+ L Manufactura clinica y/o Bles\z::gli\slo(:(scitei\l/ljw 6
escala (ATF 6y 10) comercial GMP P

XCell ATF® 10 Device

En una configuracién doble, se pueden conectar dos Dispositivos XCell ATF® Device a un Unico
Controlador XCell® LS Controller y puede conectarse a uno o dos biorreactores. Cuando se operen
dos biorreactores desde el mismo controlador, sera posible operarlos a escalas diferentes,
dependiendo del modelo y la configuracion.

Controlador XC a gran escala de canal Unico (46)
e Una operacion de Dispositivo XCell ATF 4, o
e Una operacién de Dispositivo XCell ATF 6
Controlador Plus XC a gran escala de canal Unico (610)
e Una operacion de Dispositivo XCell ATF 6, o
e Una operacion de Dispositivo XCell ATF 10
Controlador XC a gran escala de canal doble (46)
e Dos Dispositivos XCell ATF 4 simultdneamente
e Dos Dispositivos XCell ATF 6 simultaneamente
e Dispositivo XCell ATF 4 y un Dispositivo XCell ATF 6 simultdneamente
Controladores Plus XC a gran escala de canal doble (610)
e Dos Dispositivos XCell ATF 6 simultaneamente
e Dos Dispositivos XCell ATF 10 simultdneamente
e Dispositivo XCell ATF 6 y un Dispositivo XCell ATF 10 simultdneamente

Tabla 6. Opciones terminadas del Controlador XCell® LS Controller

Pieza de

Categoria Descripcion Numero de pieza repuesto
recomendada

Controlador  Controlador XCell XC LS46 a gran escala, Unico, = XC-LSC-46-S-P-GMP
XCell LS GMP
Controlador XCell XC LS46 a gran escala, doble,  XC-LSC-46-D-P-GMP

GMP
Controlador XCell XC Plus LS 610 a gran escala, = XC-LSC-610-S-P-GMP
Unico, GMP
Controlador XCell XC Plus LS 610 a gran escala, = XC-LSC-610-D-P-GMP
doble, GMP
Hardwarey  Ensamblaje de proteccidn de aire de seguridad  XC-LSC-SAPA-V2 Y
accesorios XCell GMP
Kit PC HMI XCell industrial XC-LSC-HMI-KIT
Sensor de flujo XCell para ATF 10L FS-10L Y
Sensor de flujo XCell para ATF 10R FS-10R Y
Sensor de flujo XCell para ATF 6, legado FS-6C Y
Sensor de flujo XCell para ATF 6 FS-6 Y
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Servicio y
Asistencia

Sensor de flujo XCell para ATF 4
Kit de cable del sensor de flujo XCell 4,5M

Kit de cable del sensor de flujo XCell 4,5M,
Doble
Kit de cable de presion XCell 4M

Tubo de XC LSC ATF46 a controlador
Tubo de XC LSC ATF10 a controlador

Kit de conexion de utilidad de vacio de aire XC
LSC
Carrito universal XC LSC

Bomba de vacio XC LSC, XCell ATF4 y XCell ATF6

Bomba de vacio XC LSC, XCell ATF 6 y XCell ATF
10

Instalacion del sistema XCell LS

(Requerido para la instalacion, incluye la
formacion basica para el usuario)

Prueba de aceptacion en la sede del sistema
XCell LS (SAT)

Garantia extendida del sistema XCell LS

(13-24 meses)

FS-4
XC-FS-CABLE-S450
XC-FS-CABLE-D450

XC-PS-CABLE-400
XC-LSC-A2C46
XC-LSC-A2C10
XC-LSC-AIRVAC

XC-LSCCART
XC-LSC-VP46
XC-LSC-VP610

SV-IT-LSC-S
SV-IT-LSC-D

SV-SAT-LSC-S
SV-SAT-LSC-D
SV-WA-LSC-46S
SV-WA-LSC-610S
SV-WA-LSC-46S
SV-WA-LSC-610S

=<

< < =< =<

NOTA: Como parte de la instalacidn de un sistema (IT), un Ingeniero de Repligen ensambla el
sistema LS in situ, garantiza que sea totalmente operativo y proporciona formacién basica para el
usuario. La Prueba de aceptacion en la sede (SAT) incluye pruebas funcionales completas y
documentacidn para la asistencia a los usuarios en sistemas cualificados para uso GMP. Existen
opciones adicionales de asistencia como Mantenimiento preventivo (PM) y Acuerdos de servicio
(SA). Contacte al departamento de Servicio de Repligen en serviceschedulingeu@repligen.com o
serviceschedulingus@repligen.com para mas informacidn sobre la contratacion y asistencia de los

sistemas de Controlador XC LS.

7.1 Caracteristicas del Controlador XCell® LS Controller

Los Controladores XCell® LS Controller estan disponibles en varios modelos.

Tabla 7. Caracteristicas clave del Controlador XCell® LS Controller

Controladores XCell LS XC-LSC-46-S-P-GMP XC-LSC-46-D-P-GMP

Operacion XCell ATF Unica v
Operacion XCell ATF doble X
Operacion en/fuera de fase o independiente
doble N/A
Presion transmembrana (P3) v
Dispositivo XCell ATF® 6 Device de uso Unico v
Dispositivo Autoclavable XCell ATF® 4 Device v
Dispositivo Autoclavable XCell ATF® 6 Device v
v

Listo para GMP
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Tabla 8. Caracteristicas clave del Controlador XCell® LS Controller

Controladores XCell LS XC-LSC-610-S-P-GMP XC-LSC-610-D-P-GMP

Operacion XCell ATF Unica v v

Operacién XCell ATF doble X

Operacién en/fuera de fase o independiente
doble

Presidn transmembrana (P3)

N/A

Dispositivo XCell ATF® 6 Device de uso Unico
Dispositivo XCell ATF® 6 Device de uso Unico
Dispositivo Autoclavable XCell ATF® 4 Device
Dispositivo Autoclavable XCell ATF® 6 Device

By By B
Y B By B

Listo para GMP

8. Componentes y hardware del Controlador XCell® LS Controller

El Controlador XCell® LS Controller tiene una fuente de corriente de 110-220 V AC que se convierte
en 24 V DC. Con su envio se incluyen conectores internacionales AC para Estados Unidos, Reino
Unido, Unién Europea y China. Para otras areas se necesitara un adaptador proporcionado por el
cliente.

8.1 Componentes clave del Controlador LS XCell (incluidos)

Controlador légico programable y tarjetas de entrada/salida

El PLC es un controlador Allen-Bradley CompactLogix™ L19ER. Se monta en el rail DIN dentro de la
caja. El PLC tiene un mdédulo de suministro de corriente incorporado, con un voltaje de entrada de
24 VDC y un voltaje de salida de 5VDC. El suministro de corriente proporciona corriente al
controlador y comunicacién a los mddulos de entrada/salida, incluyendo las tarjetas de
comunicacion Modbus, tarjetas de salida de relé, tarjeta de salida analdgica, y tarjeta analdgica
universal.

Ensamblaje de valvula de control de presion

El ensamblaje de la Valvula de control de presién (PCV) se encarga de controlar la presion del
diafragma para cada Dispositivo XCell ATF. EI PCV es un ensamblaje de dos valvulas de control
dedicadas montadas en la parte inferior de la caja, cada una de las cuales impulsa uno de los
Dispositivos XCell ATF: A o B. Las valvulas tienen un sensor de presién integrado para la medicién y el
control de la presion del diafragma de ATF. El ensamblaje recibe las lineas de suministro de presiony
vacio y las distribuye a cada una de las valvulas individuales utilizando un colector comun.

Cada salida PCV estd conectada a un Dispositivo XCell ATF utilizando un kit de tubos A2C. El tubo A2C
contiene una valvula manual de aislamiento para apagar la conexidn neumatica en el Dispositivo
XCell ATF.

El PCV requiere aire limpio y seco (<-40°C punto de rocio) a 25 psig + 5% psig (de 25.00 a 26,25 psig),
filtrado con un filtro coalescente fino de 0.1 micrdn. Todos los resultados neumaticos del
controlador contienen un filtro de 0.4 micrones para proteger al PCV en caso de entrada de residuos
durante el golpe de vacio. El ensamblaje de PCV funciona con 24 VDC.
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Transmisor de presién

Un transmisor de presidén que acepta la presidon de permeado de las conexiones del sensor P3 desde
el campo y comunica los valores por Modbus RTU al PLC. El transmisor acepta 2 sefiales para
procesar la presion de permeado en cada ATF. Se monta en el rail DIN dentro de la caja. El
transmisor funciona con 24 VDC.

8.2 Instrumentos de campo

Medidores de flujo

Existen medidores de fluyo en el tubo A2B para captar la tasa de flujo del intercambio de fluido
entre el filtro ATF y el biorreactor. La sefial de flujo de retencién (A2B) se comunica al PLC, donde se
hace el total y se ingresa en el algoritmo para ajustarse a la curva de presidn. El Dispositivo XCell ATF
10 cuenta con la opcidn de ejecutar un medidor de flujo o dos. Los medidores de flujo estan
conectados con el Controlador XCell ATF por medio de los cables del sensor. Las opciones
disponibles son: FS-4, FS-6, FS-10L y FS-10R.

Sensores de presion de permeado

Se despliegan los sensores de presién opcional en el tubo de permeado para medir la presion. Los
sensores estan conectados al transmisor de presidn que comunica los valores al PLC. Al principio del
proceso de ATF proporcionara una presion ligeramente negativa y con el tiempo, serd cada vez mas
negativa a medida que se va ensuciando el filtro.

9. Conexion con el Controlador XCell LS

El Controlador XCell® LS Controller tiene dos caras con puertos de utilidad y controles.

La Cara A permite conexiones de utilidad, entre ellas el vacio, aire, y corriente eléctrica a la caja
(Figura 4). La Cara A también incluye el interruptor de corriente para el controlador. Se puede tener
acceso al Software del Controlador XCell LS a través de una HMI industrial proporcionada por
Repligen que emplea una conexién de Ethernet con cable en los puertos ETH 1 0 ETH 2 enla Cara B
del Controlador XCell® LS Controller. Si la conexion con el cable de Ethernet esta floja, puede que el
sistema indique un error de conexidn de cable de Ethernet.

La Cara B del controlador (Figura 5) permite las conexiones para operaciones de salida, incluidas las
conexiones del/de los Dispositivos XCell ATF® Device e instrumentos.

Nota: Los puertos de Ethernet no se utilizan para una unidad de Controlador LS XCell que pueda
integrarse en el sistema DCS final.
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Figura 4. Controlador XCell® LS ControllerCara A
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Figura 5. Controlador XCell® LS Controller, Cara B
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Tabla 9. Puertos del Controlador XCell® LS Controller

Conexidn para presion de aire positiva de SAPA; las guarniciones de

1 Aire mamparo de conexién de empuje alimentan al colector de suministro del
PCV dentro de la caja
Conexidn para la linea de vacio de la fuente de las instalaciones o de la

2 Vacio bomba de vacio; las guarniciones de mamparo de conexion de empuje
alimentan al colector de suministro del PCV dentro de la caja.
3 Interruptor de corriente  Interruptor de encendido/apagado

Corriente DC del suministro de corriente; acepta 24 VDC del suministro
externo de corriente y los lleva a los bloques del terminal dentro de la caja
Pausa del sistema ATF Botones de pausa para ATF Ay ATF B

A/B La luz LED indica el estado

6 Alarma Alarma visual y/o sonora

4 24V DCin

1y 2: Comunicacién entre el controlador y HMI (M12 por Ethernet al
adaptador RJ45 USB en HMI); se incluyen dos puertos mamparo M12 de 8
clavijas para permitir la conexién a una red Ethernet con un cable M12 a
RJ45. Los puertos de la caja se conectan directamente a los puertos del PLC,
que contiene un interruptor dedicado. Estos puertos proporcionan la
infraestructura para la integracién del Controlador XCell LS a un sistema de
control distribuido (DCS) existente utilizando protocolos TCP Ethernet I/P y
Modbus.

8 Puertos Profibus ACTUALMENTE SIN UTILIZAR

7 Ethernet
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9 Bomba de permeado A/B ACTUALMENTE SIN UTILIZAR
Adicién de medios y bombas

10 ) ACTUALMENTE SIN UTILIZAR
de sangrado de células
11 AATFA/B Confaxmnes A2C para presion de aire y vacio a Dispositivos XCell ATF
Devices
12 Peso del Biorreactor A/B ACTUALMENTE SIN UTILIZAR
Conexidn de cables de medidor de flujo de Sonotec para el sensor de
13  Sensor de flujo ATF A/B flujo de retencién A2B; dos guarniciones de mamparo de 5 clavijas
M12, una para cada Dispositivo XCell ATF; llevar datos al controlador
14 Presién de permeado ATF Conexién de entrada del sensor de presién P3 de linea de permeado;
A/B dos guarniciones de mamparo de 14 clavijas, una por cada ATF.
15  VCD - Biorreactor A/B ACTUALMENTE SIN UTILIZAR

9.1 Conectividad de XCell Pneumatics

9.1.1 Suministro de utilidad al controlador—SAPA y tubo de utilidad

El Ensamblaje de proteccién del suministro de aire (SAPA) regula la presidn de aire de la linea de
utilidad de las instalaciones a las 25 psi requeridas. El requisito de la presién minima del aire de
utilidad es 50 psi. Una valvula de alivio de presién proporciona seguridad en caso de fallo del
regulador (Figura 7). El regulador y la valvula de alivio vienen preconfigurados de fabrica; el usuario
final no necesita realizar cambios. La instalacién debe ser realizada o supervisada por un Ingeniero
de Servicio de Repligen.

El conjunto de tubos de utilidad (XC-LSC-AIRVAC) conecta los puertos de aire y vacio (Figura 6). El
tubo de aire conecta el controlador al SAPA, no directamente a la fuente de utilidad de las

instalaciones.

Figura 6. Conexion de SAPA al controlador

1. SAPA

2. Al Dispositivo XCell
(A2C)

3. Vacio

4. Suministro del aire de la J
manguera

5. Aire a controlador
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Figura 7. SAPA

Tabla 10. Componentes de SAPA

1  Entrada del ensamblaje Aire presurizado del suministro de aire

Filtra el aire que procede del suministro de aire

Porosidad del filtro: 0,1 um

Regulador de suministro de presion de aire preconfigurado
de fabrica disefiado para reducir el suministro de aire a una
presiéon menor requerida para operar los Dispositivos XCell
ATF® 4, XCell ATF® 6, and XCell ATF® 10 (no ajustar).
Valvula de alivio de presion del aire configurada de fabrica,
4 Valvula de alivio de presidn para aliviar la entrada de presion si supera las
especificaciones (no ajustar).

2  Unidad de filtro

3 Regulador de presion

5 Salidas del ensamblaje Aire presurizado al Controlador XCell® LS Controller

Note: Debe instalarse el SAPA con el filtro de aire (elemento 2, Figura 7) orientado hacia abajo y
entubado.

9.1.2 Conexidn ATF a controlador (A2C)

El conjunto de tubos A2C conecta el Dispositivo XCell ATF® Device al controlador por medio de una
linea neumatica (Figura 8). El controlador viene con una coleccién de conjuntos de tubos A2C
especificos para cada tipo de dispositivo (Dispositivo XCell ATF® 4 Device, Dispositivo XCell ATF® 6
Device, o Dispositivo XCell ATF® 10 Device). Aunque los conjuntos de tubos A2C pueden parecer
similares, no son intercambiables; cada uno de ellos ha sido disefiado para funcionar solo con un
tipo especifico de Dispositivo XCell ATF® Device.

El etiquetado en los conjuntos de tubos indica el dispositivo adecuado. Asegurese de utilizar el
conjunto de tubos correcto para su dispositivo.
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Figura 8. Conexion de dos dispositivos al controlador
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Tabla 11. Niumeros de piezas para accesorios de tubos y vacio

Descripcion Numero de pieza

Tubo de XC LSC ATF46 a controlador (Figura 8, n. 1) XC-LSC-A2C46
Tubo de XC LSC ATF10 a controlador (Figura 8, n.1) XC-LSC-A2C10
:(Fllt (:facgor:‘(‘-:');i)én de utilidad de vacio de aire XC LSC XC-LSC-AIRVAC
Bomba de vacio XC LSC, XCell 4 y XCell 6* XC-LSC-VP46
Bomba de vacio XC LSC, XCell 6 y XCell 10* XC-LSC-VP610

* No es necesario si se utiliza vacio de manguera

9.2 Conexion de un Dispositivo XCell ATF al biorreactor

La gestion de fluidos para los Sistemas XCell ATF incluye los kits de instalacién de tubos de retencién
(ATF a a Biorreactor) y los accesorios que conecten la caja con el biorreactor, garantizando el
intercambio correcto de material del cultivo celular. Destinada para uso en entornos de
bioprocesamiento a escala piloto, clinicos y comerciales, los kits de instalacion de tubos funcionan
con los Controladores XCell LS y los controladores de legado C410. Todos los kits de instalaciones de
tubos A2B estan disponibles en configuraciones multiples para cada Caja de acero inoxidable XCell
ATF o Dispositivo de uso unico XCell ATF, incluidas las opciones para conexiones duras y también
para las blandas. La eleccidn del conjunto de tubos depende del tipo de biorreactor en uso y los
conectores deseados. Ademas de los kits de instalacidn de tubos, pueden necesitarse varios
accesorios.

Los tubos de permeado (disponibles como parte de los kits de instalaciones de tubos XCell ATF para
Dispositivos de uso unico XCell ATF o proporcionados por el usuario final de Dispositivos XCell ATF),
conectan el Dispositivo XCell ATF al receptaculo de recogida de células y deben esterilizarse con
autoclave o estar sujetos con acopladores soldados o acopladores estériles de usar y tirar.

Consulte el Manual del Usuario de las Cajas de acero inoxidable XCell ATF 4, 6, y 10, o el Manual del
Usuario de los Dispositivos de uso Unico XCell ATF 6 y 10 para informacion sobre conexiones de
procesos ATF al biorreactor y al receptaculo de recogida de células.

9.2.1 Flujo del proceso y medicidén de la presiéon de ATF

Los datos de flujo de retencion, cruciales para la operacion de ATF, se miden con un sensor de flujo
de tipo abrazadera en la linea A2B. El sensor esta disefiado especificamente para aplicaciones de
XCell ATF® y estd personalizado para el didametro externo y el tipo de tubos. También esta
disponibles conjuntos de tubos con un sensor de presién de permeado. Ambos sensores se conectan
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directamente al controlador. Las guias de configuracién especificas para cada dispositivo describen
las especificaciones de instalacién de tubos de modo detallado.

Tabla 12. Numeros de piezas del sensor de flujo y el sensor de presién

Descripcion Numero de pieza

Sensor de flujo XCell para ATF 10 L FS-10L

Sensor de flujo XCell para ATF 10 R FS-10R

Sensor de flujo XCell para ATF 6, FS-6C

legado

Sensor de flujo XCell para ATF 6 FS-6

Sensor de flujo XCell para ATF 4 FS-4

Kit de cable del sensor de flujo XCell XC-FS-CABLE-SA50
4.5M

Kit de cable del sensor de flujo XCell

4.5M, doble XC-FS-CABLE-D450
Kit de cable de presion XCell 4M XC-PS-CABLE-400

Integrados con Dispositivos de uso Unico XCell ATF 6y 10 o
disponibles para compra con Cajas de acero inoxidable XCell ATF 4,
Kit de sensores de presion XCell 6, y 10. Consulte el Manual del Usuario de las Cajas de acero
inoxidable XCell ATF 4, 6, y 10, o el Manual del Usuario de los
Dispositivos de uso unico XCell ATF 6 y 10 para mas informacion.

Nota: Los sensores de flujo de legado FS-6C se integran solamente con el kit SUATF6-TUBESET. Todos
los conjuntos de tubos SUATF6 requieren el sensor de flujo estdndar FS-6.

Para mds informacidn, contacte a su representante local de Repligen.

10. Preparacion y configuracion del Dispositivo XCell ATF

Las guias de configuracion, incluidas con cada Dispositivo XCell ATF® Device, describen cémo
ensamblar, mojar, hacer autoclave (en caso de acero inoxidable), probar y conectar el Dispositivo
XCell ATF® Device al controlador. Para dispositivos de acero inoxidable, la guia de preparacidn del
filtro de autoclave viene en la caja con cada filtro.

10.1 IT, Wi-Fi y conectividad de la red

Los Controladores XCell® LS Controller estan disefiados como sistemas independientes de control.
Para la transferencia de datos en la HMI hay una opcién con cable de Ethernet y una de Wi-Fi.
Repligen no permite la integracion de la HMI en una red (Anexo B).

10.1.1 Entorno de Windows

La HMI proporcionada por Repligen viene con Windows 10 Pro instalado. El usuario es totalmente
responsable de las modificaciones del sistema de software. Estos cambios de software incluyen,
entre otras, las actualizaciones de software de Windows, aplicaciones antivirus y productos de
Microsoft® Office. Si bien Repligen no espera ningln impacto en la funcionalidad de los programas
suministrados de Repligen por medio del uso tipico y/o mantenimiento de Windows, no garantiza el
funcionamiento correcto del sistema.

El Software de XCell LS es facil de usar e intuitivo. Es una aplicacion AVEVA™ Wonderware View, con
varios modulos de software utiles incluidos en esta versidn, incluido Historian, Query, y Trend.
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10.1.2 Monitoreo remoto MODBUS/Ethernet

Los datos del proceso se registran a nivel local. El sistema no permite interfaces de terceros o
monitoreo remoto, excepto el DeltaV™ Landing Module.

10.1.3 Integracion con DeltaV por medio del Médulo de Landing DeltaV

El Mdédulo DeltaV Landing estd disefiado para facilitar la integracion de un Controlador XCell® LS
Controller a un Sistema DeltaV. Consulte la Guia de Integracién del Controlador XCell® LS Controller
para el Mddulo DeltaV Landing para mas detalles. La integracién en DeltaV esta permitida para la
arquitectura del Controlador XCell® LS Controller con conexiones fisicas a Ethernet/IP (M12, D-Code,
hembra). Se permiten tanto los protocolos de comunicacion MODBUS TCP como Ethernet I/P.

Se proporciona el cddigo DeltaV en la forma de archivos FHX (.fhx) que pueden ser importados en
DeltaV. Estos archivos proporcionan una relacién sincronizada que permite el que el control y la
informacidn de estado pasen entre el Sistema DeltaV y el codigo PLC del Controlador XCell LS.

11. HMI del Controlador XCell LS
11.1 Interfaz de Maquina Humana (HMI)

La HMI del Controlador XCell LS ofrecida como XC-LSC-HMI-KIT, es un sistema de Control de
Supervision y Adquisicién de Datos (SCADA) que permite la configuracion ATF, el control de
procesos, y el monitoreo de operaciones ATF. La interfaz permite a los usuarios monitorear el estado
del equipo y emitir instrucciones de puntos de ajuste, ademas de permitir informacion rapida del
usuario y navegar entre pantallas, asi como también gestionar alarmas, hacer tendencias de datos
de procesos y realizar el seguimiento de eventos. La HMI del Controlador XCell LS permite a una
interfaz de un solo usuario controlar un Controlador XCell LS, un directorio de usuario para gestionar
el inicio de sesién y la seguridad, y la comunicacion basada en Ethernet/IP entre el XC-LSC-HMI-KIT y
el Controlador XCell LS.

Figura 9. Conexion a HMI

La interfaz de usuario estd disefiada para que resulte intuitiva y facil de usar. Ofrecido como un PC
industrial, el hardware XC-LSC-HMI incluye un Systec WAVE 221 PC encajado en un receptaculo de
categoria IP65, un cable de corriente US, brazo de montaje de pedestal, cable de Ethernet (RJ45 a
M12), y tres cables de extension USB. El PC Systec funciona con el sistema operativo Microsoft
Windows 10 Professional. La visualizacién del proceso, el control, y la gestidn de los datos se logran
por medio del software preinstalado AVEVA Wonderware SCADA.

La Base de datos AVEVA Wonderware Historian y las aplicaciones AVEVA Wonderware Trend y
Query proporcionan una interfaz point-and-click para el acceso, analisis y datos de graficos (tanto
actuales como histdricos). Todos los usuarios del Software XCell pueden tener acceso a estas
aplicaciones y no requieren programacién ni conocimientos de la base de datos. Utilizando la
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herramienta de consulta, los usuarios pueden seleccionar las etiquetas y la frecuencia de reporte de
los datos, asi como exportar los datos como archivo .csv para analisis.

El software SCADA notifica al usuario sobre las alarmas activadas durante el tiempo de ejecucion. El
flujo, la presién, la configuracion, la comunicacién y los criterios de rendimiento aplicables crean
alarmas en el controlador. Estos son visibles en un archivo de registro de alarma donde pueden ser
reconocidas si es necesario. Las alarmas también estan guardadas en la base de datos Historian
dentro de la herramienta de archivos de registro de eventos con informacién sobre cuando
ocurrieron, cuando se reconocio la alarma y por quién.

El XC-LSC-HMI-KIT tiene una seguridad basada en nivel que utiliza asignaciones de grupo
administrativo de usuarios de Windows. Durante la integracién, el sistema del usuario final debe
tener asignados correctamente a los usuarios al grupo de usuarios aplicable para que sea eficaz la
seguridad.

11.2 Encendido inicial

La HMI se encenderd directamente en el Software XCell® y mostrara la pantalla de bienvenida
(Figura 10). No es necesario iniciar sesion en Windows. Para agregar un inicio de sesiéon de Windows,
vea el Anexo B.

11.3 Pantalla de inicio de sesion y contrasefia predeterminada

La pantalla de inicio de sesidn no se mostrara por primera vez la primera vez que se usa el software.
Como valor predeterminado, se apagara la seguridad. Una vez activada la seguridad, aparecerd la
pantalla de inicio de sesion, que requiere un nombre de usuario, contrasena y dominio. Los nombres
de usuarios y contrasefias predeterminados figuran enumerados en la Tabla 13.

Figura 10. Ejemplo de pantalla de inicio de sesion

Login to ArchestrA - OS Group based X
Lser name: “ |
Paszsword: ‘ |
Dornain: ‘ v|
oK Cancel

Tabla 13. Nombres de usuarios y contraseiias predeterminados

Nombre de usuario Contraseia

Opr 1234
Eng 1234
Super 1234
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11.4 Formatos generales y convenciones de la interfaz del usuario

El software se disefa utilizando colores, formatos, y convenciones para comunicar informacion al
usuario.

Los campos que permiten al usuario proporcionar informacion deben tener el fondo blanco (como el
de punto de ajuste de tasa de flujo ATF).

Figura 11. Ejemplo de campo formateable

ATF Flow Rate SP

Los campos que no pueden ser cambiados por un usuario tienen un fondo de color (como algunos
valores de procesos) o un fondo gris (como las dimensiones fijas de un filtro, la tasa de corte, o los
valores solo para fines informativos).

Nota: Algunas opciones descritas en este documento pueden estar en gris o no estar incluidas en la
version de su software. Esto podria deberse o bien a la version del hardware comprada (S, D o
D-P), o a que la configuracion del dispositivo elegido no permite esa funcionalidad (como el
modo doble con Dispositivos XCell ATF® Devices de tamafios diferentes no permitidos).

Figura 12. Ejemplos de campos no formateables

ATF Flow Rate PV
00 mL/min

Shear Rate SP

2037 1/sec

Los botones de parada, inicio y pausa del dispositivo estdn resaltados en rojo, verde y amarillo,
respectivamente, cuando estan activados.

Figura 13. Ejemplos de botones PARADA/INICIO/PAUSA activos

Figura 14. Diseiio del Menu principal

o r
& I [ L ] .
ATF Settings Trends Alarms Logon/User

El menu principal muestra seis opciones en la parte superior de la pantalla (Figura 14). La opcién
activa se indica en azul. Utilice los botones para pasar a la pantalla deseada.
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Tabla 14. Descripciones de los botones del menu principal

et Gl Descripcion
botén P

ATF Pasa a la pantalla principal de ATF. Ver Pantalla principal ATF.

Muestra la configuracion para el controlador y los Dispositivos XCell ATF® Devices. Esta
pantalla permite el acceso y la modificacién del tamafio y tipo del Dispositivo XCell ATF®
Device, la configuracién del biorreactor, unidades de ingenieria, tiempo de ejecucién e
informacion de servicio.

Ver Submenu de configuracion.

Trends Muestras las tendencias y graficos de datos Ver Opciones de la pantalla de tendencias.
(Tendencias)

Settings
(Configuracion)

Muestra las alarmas histdricas y la configuracion para la configuracion de las alarmas. Ver
Alarmas Pantalla de alarmas.

Si se activa la seguridad, el submenu de inicio de sesion muestra el nombre del usuario, su
funcién y el botdn de cierre de sesidn. Si se desactiva la seguridad, entonces se muestra el
mensaje Inicio de sesion no requerido (Figura 15). La pantalla de inicio de sesion también
hace de menu, dando acceso a la opcidén de cambiar de usuario o de cerrar la sesién. Las
funciones de los usuarios, nivel de acceso, y derechos de permisos estan descritas con
mayor detalle en el Anexo B. La fecha y hora, cuyos formatos pueden cambiarse en la
pantalla de configuracion, estan incluidas en esta pantalla.

Inicio de
sesién/Usuario

Figura 15. Ejemplos de paneles de inicio de sesiéon/usuario

User:
eng Logon Not Required
Role: XCell Engineer Role: XCell Supervisor

Logout|(™13jan22 ][ 02:18PM | o ( 1wan22  ][10:13AM)

Seguridad activada (izquierda) o desactivada (derecha)

La pantalla principal de ATF (Figura 16) muestra sensores e informacion para el hardware conectado
y configurado. El ejemplo muestra una configuracion que utiliza dos Dispositivos XCell ATF® en un
Unico receptaculo que opera de modo independiente. La presiéon de permeado (P3) también se
muestra en la pantalla.

Nota: A través del software y en esta guia, los Dispositivos XCell ATF se denominan XCell ATF-A 'y
XCell ATC-B. Los tamaiios de los Dispositivos XCell ATF se especifican en la pantalla de
configuracion.
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Figura 16. Pantalla principal ATF con tasa de flujo y punto de ajuste del Dispositivo XCell ATF

1 Al |

1. Unidades
e 2. Valvula de
proceso
3. Punto de ajuste
4. Dispositivo XCell

ATF
5. P2,P3

ATF Flow Disp. Vol. Disp. Vol ATF Flow
[ ATEFow ] [_oiep Vol [_oiep voi_] [ ATF Flow ]
17.2.8) 13, 13. 17.3.
172 5@ 1.30 5= 1.30 P 17.2 sF
Lirie - - Lnin
P2 145.4 P2 -125.8 = EHANIR
@ P3 0.0 P3 00 : @

=
o
: é . =

Figura 17. Dos Dispositivos XCell ATF® sincronizados, fuera de fase, conectados al mismo

biorreactor
° ~ .
=
17.2. [IE3 ESE 17.2.
172 sP 130 sp 1.30 5P 172 P
LUimin. L L Limin
A ki
[ Pump s
F R i P2 231.0 P2 -121.9 i X
( > == P3 00 P3 0.0 7= { }
= — mbar -
X A A F-8
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Figura 18. Dos Dispositivos XCell ATF® conectados a dos biorreactores

17.3. 1.3. 1.3 . 17 1.
172 £ 130 £ 1.30 & 172 &
[ L L [T

[ punp soive ] O [ eeceure TS [ Pump sotue ]
XKHA = Pz 2317 P2 -114.2 = o

E R
Ps 0.0 P3 00

O —= -, - O

=]

_"b
3 ~E

F
wg

\,
¥ 2

6 1 3

Pump Status o
= P2 234 5
==

P3 0.0

i

@I

Un controlador de modelo (S) Unico opera un biorreactor y un Dispositivo XCell ATF®, que se mostrara
en la pantalla. Un controlador doble (D) configurado para un Unico Dispositivo XCell ATF®, mostrara

lo mismo (Figura 19).

Nota: Cuando no se estd ejecutando un Dispositivo XCell ATF® Device, la casilla de flujo de ATF
muestra un valor de cero y el botén All Pause (Todo pausado) correspondiente estd en gris.
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11.4.1 Indicador de estado de la bomba

Un grafico animado en la casilla del indicador de Estado de la bomba muestra el movimiento del
diafragma en tiempo real. El mensaje mostrado describe la accién realizada por el controlador en el
diafragma.

Tabla 15. Ejemplos de mensajes del estado de la bomba

Preparacién La primera serie de ciclos realizados para preparar la
e bomba XCell ATF y eliminar la mayor parte o todo el aire en
Q el Dispositivo XCell ATF® Device y tubos.
Zeroing FT (FT a El controlador para la bomba ATF y espera hasta que no
EROMG T cero) haya flujo en la linea A2B y luego pone el sensor de flujo a
O cero.
N/A En espera Rara vez se muestra en modo doble durante la fase de

inicializacion. Por ejemplo, si el sistema esta esperado que
el flujo del liquido pare en el segundo Dispositivo XCell
ATF® Device antes de poner a cero los sensores.

Deteccion de El controlador ejecuta un algoritmo automatizado para

L o MinPress determinar la presidn minima de impulso necesaria para

mover el diafragma.

Parado/a Se ha parado la bomba.

O

Pausado/a Se ha pausado la bomba.

PAUSED
Presurizacion El controlador esta realizando el golpe-P, es decir,

presurizando el diafragma y moviéndolo hacia arriba,
desplazando el liquido en el receptaculo.

lo

Pump Status Escape El controlador esta realizando el golpe-E, es decir, vaciando
' el diafragma y moviéndolo hacia abajo, desplazando el
liquido en la bomba XCell ATF.

o
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Figura 20. Pantalla de detalles de los parametros de Flujo ATF

ATF-AFlow
Instantanecus Fiow Rate ATF Flen ATF Flow Ram 5P
750 EERY 17308
* Shear Riate 5P

ST T——

Ty
H

|I Y
LA

[LE I

Hay una pantalla de detalles de pardmetros para cada variable del proceso (representada por
cuadros en los que se puede hacer clic, y de colores en la pantalla principal ATF). Haga clic en estos
cuadros para ver mas detalles y realizar cambios a cada pardmetro.

Los Puntos de Ajuste de Flujo ATF (SP) se pueden cambiar en cualquier momento, incluido cuando el
Dispositivo XCell ATF® Device se estd ejecutando.
1. Haga clic en el botdn ATF para abrir la Pantalla principal ATF.
2. Hagaclic en la casilla de Tasa de flujo ATF para abrir la casilla de didlogo de Flujo (Figura 20).
3. Configure su Tasa de flujo ATF SP deseada.
4. Sielvaloringresado esta dentro del rango permitido, se implementara el nuevo valor
inmediatamente. La Tasa de corte SP tedrica se muestra debajo de la Tasa de flujo ATF SP.

Nota: La tasa de flujo debe cambiarse en incrementos de <10%, permitiendo tiempo para el
equilibrio antes de cambiarla de nuevo.

Los comandos de inicio, pausa y parada controlan la ejecucién.

e Start (Inicio) - Continua utilizando los pardmetros y posiciones de vélvulas existentes en el
momento en el que se pauso el proceso.

e Pause (Pausa) - Tipicamente, se utiliza una pausa a media ejecucién, por ejemplo, para
cambiar un Dispositivo XCell ATF®, o para ajustar algo momentaneamente antes de
continuar como antes.

e Stop (Parada) - Se recomienda una parada solamente al final de un ciclo. Si tiene la intencidn
de parar y continuar con el Dispositivo XCell ATF® dentro del mismo proceso, debe utilizar la
pausa en lugar de la parada.

El estado del dispositivo se indica por medio del color que rodea al botén de ALL PAUSE en la
Pantalla principal (Figura 21).

Figura 21. Estado del Dispositivo XCell ATF®

1]

Running Paused Stopped
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11.4.1.1 Inicio, pausa o parada de un Dispositivo XCell ATF® tnico

1. Haga clic en el botdn ATF para abrir la Pantalla principal ATF.
2. Hagaclic en la casilla de Tasa de flujo ATF adecuada para abrir la casilla de didlogo de Flujo.
3. Utilice el botdn Stop (Parada), Start (Inicio) o Pause (Pausa) para completar la accion.

11.4.1.2 Inicio, pausa o parada de dos Dispositivos XCell ATF® en modo doble

Esta seccidn es aplicable solamente a los modelos de controlador D-P que operan en modo doble. Si
los Dispositivos XCell ATF estdn en modo independiente, estas opciones no estardn disponibles.

Figura 22. Casilla de tasa de flujo ATF

ATF-B Flow

Instantanecus Flow Rate ATF Flow Rate PV ATF DUAL Flow Rate SP

S7ie7 P s Y R

B CH ATF. B instantarecus Flow i ® Shear Rate SP

1516 1isec

DUAL ATF PUMP SY' DE

OUT-OF-PHASE T4l

UL
L URRARARRAER .
1000021 - .
1534 1537 1538
May-04 Maay-D4 May-D4

1. Haga clic en el botdn ATF para abrir la Pantalla principal ATF.
Haga clic en Casilla de tasa de flujo ATF.
3. Utilice el botdn Stop (Parada), Start (Inicio) o Pause (Pausa) para completar la accion.

N

Nota: Cuando en uno de los modos dobles, los botones de parada, inicio y pausa son aplicables a
ambos Dispositivos XCell ATF. Para reiniciar en modo doble, ambos Dispositivos XCell ATF®
deben estar en pausa primero.

11.4.1.3 Pausa de ambos Dispositivos XCell ATF®desde la Pantalla principal de ATF

En los modelos de controlador D-P, también hay la opcidn de pausar desde la Pantalla principal de
ATF.
1. Haga clic en el botdn ATF para abrir la Pantalla principal ATF.
2. Hagaclic en el botén de All Pause (Pausar todo) adecuado.
e En el modo doble, el botén All Pause (Pausar todo) pausa ambos Dispositivos XCell
ATF®,
e En el modo independiente, el botdn All Pause (Pausar todo) pausa el Dispositivo
XCell ATF® en el mismo modo de la pantalla que el botén.

11.4.1.4 Pausa de los Dispositivos XCell ATF® desde el hardware
Oprima el botén de Pausa del Sistema del Dispositivo adecuado en la cara A del Controlador (Figura
4).
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11.5 Ejecuciéon en modo doble del ATF, utilizando la pantalla e detalles de parametros de flujo de
ATF

Esta seccidn se aplica solo todo a modelos de controlador D-P que operan en modo doble con dos
dispositivos del mismo tamario.
Figura 23. Pantalla de detalles de los parametros de Flujo ATF (Modo doble)

ATF-B Flow

Instantaneous Flow Rate ATF Flow Rate PV ATF DUAL Flow Rate SP

-37487 57405 0

Shear Rate SP
15 1 6 1/sec

DUAL ATF PUMP SYNC MODE

} Il ouTorriase KNS

10001\2

11.5.1 Cambio de modos
Figura 24. Casilla de tasa de flujo ATF

ATF-A Flow X

ATF Flow Rate SP

Shear Rate SP

1329 1/sec

DUAL ATF PUMP SYNC MODE

INDCEFEMDENT -

Instantansous Flow Rate ATF Flow Rate PV

6516

“ |L|‘J”j TW“!T

1n1"

DUAL ATF PUMP SYNC MODE
INDEPENDENT
INDEPENDENT

IN-PHASE
OUT-OF-PHASE

UH

u“”’ ‘\'H |

Estas opciones solamente estan disponibles en modo doble.
1. Haga clic en el botdn ATF para abrir la Pantalla principal ATF.
2. Haga clic en Casilla de tasa de flujo ATF.
3. Seleccione uno de los modos disponibles (Tabla 16).

Nota: Se puede cambiar de modo mientras que los dispositivos estén funcionando. Sin embargo, se
necesita uno o dos ciclos completos para que entre en efecto completamente el nuevo modo.
Se pueden seleccionar los modos desde las pantallas de detalles de tasa de flujo de ATF.

Tabla 16. Modos de XCell ATF

Tipo de Estado doble Exolicacion
controlador ATF i

Unico N/A Se ejecuta un Dispositivo XCell ATF® por separado en un
biorreactor.
Cada Dispositivo XCell ATF® se ejecuta por separado en el mismo
biorreactor.

Independiente Los puntos de ajuste y estados de comandos (parada, inicio y
pausa) se ajustan en sus pantallas de flujo respectivas de ATF-A o
ATF-B.

Doble
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Se equivalen los golpes de presidn y escape de los dos
Dispositivos XCell ATF®. Los puntos de ajuste y estados de
En Fase comandos (parada, inicio y pausa) se ajustan en sus pantallas de
flujo respectivas de ATF-A o ATF-B y se aplican a ambos
dispositivos.
Los golpes de presion y escape de los dos Dispositivos XCell ATF®
estdn en golpes opuestos. Los puntos de ajuste y estados de
comandos (parada, inicio y pausa) se ajustan en sus pantallas de
Fuera de Fase flujo respectivas de ATF-A o ATF-B y se aplican a ambos
dispositivos. Esto es util para mantener el volumen de un
biorreactor constante cuando se ejecutan dos Dispositivos XCell
ATF® en un biorreactor.

La pantalla de detalles de parametros de desplazamiento de ATF muestra los volimenes de
desplazamiento medidos y esperados por ciclo. Es tipica un 5 - 10% de variacidn entre los valores.
No se permiten cambios en esta pantalla. Para configurar alarmas para este valor, consulte
Configuracion de alarma de Flujo ATF.

Figura 25. Pantalla de parametros de volimenes de desplazamiento de ATF

ATF-A Displacement Volume

0

ATFA Pressure

PCV Commanded Value

oo N G

La pantalla de detalles de los parametros de presion ATF (Figura 26) muestra las presiones medidas
en la linea de permeado (P3), la linea A2C (P2) y el punto de ajuste PCV para P2 (valor comandado
por PCV). Pueden cambiarse las unidades de los valores mostrados en la pantalla de presién de ATF y
la Pantalla principal de ATF (en el menu de Configuracidn), pero los valores registrados en AVEVA
Wonderware Historian siempre estan en mbares.
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La presién P3 tipicamente es cero o negativa. A medida que aumenta el flujo de permeado, cae la
presion (P3). Si empieza a ensuciarse el filtro, bajara P3. P3 es un valor dependiente del proceso. No
se ha establecido ningun limite inferior predeterminado para la alarma, pero pueden configurarse
alarmas si es necesario.

Las alarmas para P2 son automaticas y el usuario no puede cambiarlas (11.7). Contacte a su FAS local
para hablar sobre los valores y configuraciones de alarmas adecuados.

Figura 27. Submenu de configuracion

o 1. Settings (Configuracién)
2. Configuracién del XCell ATF®
{§} Device
3. Configuracién del biorreactor
g 4. Configuracion predeterminada
5. Configuracién general
e e 0 e l 6. Servicio/desempefio

El submenu de configuracion (Figura 27) muestra las opciones disponibles para personalizar el XCell
ATF® Device, biorreactor, Controlador XCell® LS Controller, y pardametros del software.

Figura 28. Pantalla de configuracion general del Dispositivo XCell ATF® Device

&

1. Tamario, formato del XCell ATF®

o SUATF 6 SUATF10 ‘ SU ATF 6 SUATF10 ‘ Device

2. P/N Filtro (bajada)

ATF 6 ATF 10

e Hone - e o - 3. Configuracién predeterminada
e SuATF6-S02PES J SUATF6-SO02PES del filtro
[ o o L P EEE— } 4. Activar/desactivar el sensor P3

La pantalla de configuracion del Dispositivo XCell ATF® Device permite que se ingresen el nimero,
tamanio, formato v filtro para el/los Dispositivo(s) XCell ATF® Device y la opcidon de activar o desactivar
el sensor en la linea P3.

11.5.2 Definicion de la configuracion del Dispositivo XCell ATF®

1. Haga clic en el botdn de pardametros.

2. Haga clic en el botén de configuracién del XCell ATF® Device. Se abrird la pantalla de
configuracién del XCell ATF® Device (Figura 28).

3. Hagaclic en el botdn que corresponde al tamano y al formato para tus dispositivos.
Si esta utilizando los modelos del Controlador D-P, pero quiere utilizar un dispositivo de uso
Unico, haga clic en el boton NEVER (NUNCA) para el otro dispositivo. La imagen del dispositivo
desaparecera de la interfaz.

4. Elija sunumero de pieza de la lista desplegable.

5. Sino esta utilizando el sensor P3 en su configuracion, desactivelo para evitar falsas alarmas.
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Esto permite que el sistema muestre los parametros correctos para las caracteristicas fisicas del filtro
elegido (Figura 29, en gris), lo cual es crucial para los calculos de ampliacidn.

Nota: Borre la marca de la casilla P3 cuando no esté en uso para evitar alarmas debido a la falta de
comunicacion con el sensor P3.

Figura 29. Pantalla de configuracidn del biorreactor

T |

La pantalla de configuracién del biorreactor permite la configuracion del sistema del controlador.

11.5.3 Configuracion de los parametros del biorreactor

1. Haga clic en el botdn de pardmetros.

2. Haga clic en el botén de configuracidn del biorreactor. Se abrira la pantalla de configuracién
del Biorreactor (Figura 29).

3. Haga clic en la imagen que corresponde a la configuracién del equipo. Un Controlador de
modelo S solo muestra la opcion para la configuracién del biorreactor Unico. Las
configuraciones del biorreactor dual solo estan disponibles con los controladores de modelo
D-P.
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Figura 30. Pantalla de configuracion de la bomba ATF

Role. XCell Supervisor

i :

‘ Logon Not Required

(TR (L)
Confrofler Part Number i
@) l XC-STE-D-P
SIZE PUMP ABSOLUTE ABSOLUTE DEFAULT
DISPLACEMENT| MIN FLOW MAX FLOW FLOW
\TF4 411 15 | 80 | 60
ATF8 1.30 80 | 200 | 170
ATF10 6.80 200 | 80.0 | 60.0

| RESET 0 default

La pantalla de configuracién de la bomba ATF (Figura 30) muestra el desplazamiento permitido de la
bomba, flujo minimo, flujo méximo y flujo predeterminado. Es posible que prefiera restringir a
usuarios a un rango especifico de puntos de ajuste de flujo proporcionando valores de flujo minimo

y maximo.

11.5.4 Definicion de la configuracion de la bomba

1. Haga clic en el botdn de pardmetros.

2. Hagaclic en el botén de configuracidn de la bomba. Se abrira la pantalla de configuracién de
la bomba ATF (Figura 31).

3. Cambie la configuracién ingresando su valor deseado en la casilla adecuada.
El flujo predeterminado es el parametro editado mas frecuente y tipicamente configurado
en la tasa de flujo mas comun utilizada. El valor de desplazamiento estd integrado en el
algoritmo de control y por eso, puede causar algunas variaciones en el rendimiento.
Recomendamos que consulte a su FAS local antes de editar este valor.
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Figura 31. Pantalla de configuracion general

AR
’ Roie: XCel Sugervisc”

i
\Ib
m mmidd/yyyy dd/mmiyyyy yyyy/mmidd ddMmmyy
Pressure Units PSI mbar Pa
Auto Logout

off 1 Minute 10 Minutes

La pantalla de configuracién general (Figura 31) permite la personalizacidn de los formatos de fecha
y hora, unidades de presidn, cierre automatico de sesién y configuracion de reinicio automatico.

Nota: Las unidades mostradas pueden ser cambiadas por el usuario, pero los datos registrados
permanentemente no.

11.5.5 Definicion de la configuracion general

1. Haga clic en el botdn de pardmetros.

2. Hagaclic en el botén de configuracion general. Se abrira la pantalla de configuracién (Figura
31).

3. Hagaclic en los botones adecuados para elegir los formatos y unidades utilizados por su
laboratorio.

4. Configure su opcion de Cierre automatico de sesion.
La mayoria de los laboratorios configuran esto en Off (Apagado) para la comodidad de los
usuarios. Si tiene varios usuarios en las instalaciones y le preocupan los cambios
accidentales, le aconsejamos que elija la opcién de 1 Minuto o la de 10 Minutos.

5. Configure su opcién de Inicio automatico de sesion.
El inicio automdtico de sesién es una funcidn util para gestionar un apagon de corriente
breve. El controlador mostrard un mensaje cuando se pierda la corriente inesperadamente.
Si se activa el Inicio automatico, cuando se restablezca la corriente el controlador se
reiniciara y continuara funcionando con la configuracién utilizada anteriormente. Esta
funcidn es solo Util si su biorreactor se inicia automaticamente, y la duracién del apagon es
breve. Si prefiere reiniciar manualmente el equipo tras una pérdida de corriente, cambie el
inicio automatico en OFF (Apagado).
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Figura 32. Pantalla de servicio/desempefio
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La pantalla de servicio/desempefio (Figura 32) muestra las versiones de software, los algoritmos,
contadores y estado de seguridad del XCell ATF® Device. Es Util tanto para usuarios como para
ingenieros de Repligen.

Tabla 17. Parametros de servicio de ATF

Nombre del .
Descri é¢Puede resetearse?
contador

Numero de ciclos que un diafragma o Dispositivo XCell

Tiempo de e 2
e'ecuiic’m ATF® ha completado desde el dltimo reseteo. Puede ser Si, el operador
) reseteado para cada ejecucion.
- Numero de ciclos completados desde el ultimo , .
Servicio o p_ . . Si, solo el FSE de Repligen
mantenimiento preventivo, servicio o calibrado.
Vida Numero de ciclos realizados por el Controlador XCell® LS

durante su vida util.

11.6 Inicio de sesidon necesario - seguridad encendida/apagada

Si no se requiere un inicio de sesion, todos los usuarios tienen acceso completo (equivalente al nivel
de supervisor) al Software XCell® Software. Si se necesita un inicio de sesién, los usuarios deben
ingresar sus credenciales para tener acceso al Software XCell® Software; sin embargo, no se necesita
un inicio de sesién en Windows.

En algunos entornos de laboratorio, no requerir un inicio de sesién puede simplificar las ejecuciones
de tareas diarias. En otras situaciones cuando la seguridad sea mas crucial, quizas sea aconsejable
requerir un inicio de sesidn. Para seguridad adicional, el cierre automatico de sesidon cronometrada
puede configurarse en Definicion de la configuracion general.
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Figura 33. Pantalla de algoritmo ATF-A
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La pantalla del algoritmo muestra diversas sefiales y mensajes de flujo y presién. Esta pantalla es
utilizada por el FAS de Repligen durante el diagnéstico y solucién de problemas. Evaluar el
desempeno del algoritmo requiere una formacidn y experiencias significativas, puesto que se
pueden interpretar incorrectamente los datos. Consulte a un FAS de Repligen si sospecha que sus
Dispositivos XCell ATF® Devices no estan funcionando satisfactoriamente.

Nota (para ingenieros de control): Una comparacion adecuada seria considerar el algoritmo como
una serie o una matriz de algoritmos PID combinados en una relacion interrelacionada a través
del ciclo de la bomba, con los cdlculos o conclusiones de estas interacciones mostrados aqui.
Afinar el algoritmo no es trivial.

Las ventanas emergentes del algoritmo pueden ser mostradas simultanea o alternativamente
utilizando la pantalla de téctil o el panel tactil. La navegacion al menu principal cierra
automaticamente las ventanas emergentes.

Nota: Si tiene preguntas o alguna preocupacion, saque una fotografia o video de los datos
mostrados en esta pantalla para ambos Dispositivos XCell ATF® Devices para envidrselos a su

FAS de Repligen con el fin de facilitar una solucion.

Figura 34. Pantalla de algoritmos mostrando datos de algoritmos de ATF-A y ATF-B
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La tendencia (AVEVA Wonderware Trend) se encuentra en el menu de aplicaciones de Windows. La

pantalla de Software XCell® Software Trend (Tendencia) (Figura 35) cumple con la mayoria de los

requisitos de analisis del tiempo de ejecuciéon y diagndsticos. Ha sido disefiada para simplicidad e

interaccion rapida del usuario a base de pantallas tactiles. La herramienta AVEVA Wonderware

Trend proporciona una perspectiva mas profunda y compleja de los datos actuales e histéricos.
Figura 35. Pantalla Trend (Tendencia) de XCell

Y4

Inst. Flow [ ATF Flow I |
Lmin) [ )

0000

YT

Vi

A

(e "‘-‘}’
i ‘| rlhf'T]r]}r,‘hT

L"‘h -wu
il

f IKI

La pantalla Trend (Tendencia) de XCell muestra los volimenes de flujo, presién y desplazamiento
para cada Dispositivo XCell ATF (Figura 35). Los botones de la pantalla seleccionan qué pardmetros
se muestran. Los colores de las lineas de los graficos estan predeterminados y no pueden
modificarse.

Se pueden mostrar y analizar los datos por hora. Para explorar una variedad de intervalos de tiempo,
haga clic en SHOW OPTIONS (MOSTRAR OPCIONES).

Nota: Existen intervalos de tiempo predeterminados disponibles (contados desde el tiempo
presente); no hay opciones de intervalos de tiempo personalizados.

11.7 Categorias/tipos de alarmas

El Controlador XCell® LS Controller tiene alarmas tanto al nivel del usuario como al nivel del sistema

(Anexo C).

Alargas definidas por el usuario

Las alarmas definidas por el usuario le permiten cambiar los limites que hacen saltar la alarma, asi
como las acciones emprendidas cuando salta una alarma. Por lo general, estas alarmas cubren los
valores del proceso y pueden configurarse en la pantalla de Configuracidn de alarmas.

Alarmas del sistema

Las alarmas del sistema no se pueden modificar. Las alarmas del sistema sirven para las funciones
subyacentes basicas del Controlador XCell® LS Controller, (como por ejemplo, la presencia de un
sensor o pérdida de utilidades, etc.).
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Figura 36. Condicidn de alarma indicada
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Si se ha producido una alarma, aunque sea brevemente, el botdn del mend Alarm (Alarma)
destellara en color rojo (Figura 36). El usuario puede revisar la alarma en cualquier momento. Si una
alarma es activa, se mostrara un cuadro rojo alrededor del valor afectado (Figura 37).

Figura 37. Ejemplo de una alarma activa
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Al hacer clic en el botén de alarmas se abrira la pantalla de estado de alarmas (Figura 38, Tabla 18).
Las alarmas se muestran hasta que el usuario las reconozca.
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Figura 38. Pantalla de estado de alarmas

aﬂn Role: )((.‘ili:‘wer,sc!
STATUS ALARM DESCRIPTION DATE/TIME STAMP
UNACK_RTN  SCADA communication to PLC has failed. Check Ethernet connection. 13May21 11:59:55

UNACK_RTN  C1 ATF-B retentate A2B flow Sensor is not updating. Check retentate line, part a... 13May21 12:09:50

Tabla 18. Estados de alarmas

Estado de .
Explicacion
alarma

UNACK (No . .
Una alarma activa y no reconocida
recon.)
UNACK_RTN
(No recon. Una alarma no reconocida, que ha vuelto a un estado de no alarma
devuelta)

ACK (Reconoc.) Una alarma reconocida por el usuario

ACTIVE (Activa) Un estado de alarma actual

Figura 39. Pantalla de configuracién de alarmas
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La ventana emergente de configuracién de alarma (Figura 39) cuenta con cuatro fichas. La fila de
comandos concuerda con el color de la ficha activa, indicando la ficha de alarma activa. Aqui, se

muestra la ficha de Flujo ATF activa.

11.7.1 Configuracién de alarma de Flujo ATF

Existen cuatro opciones de alarma para el Flujo ATF: HiHi (AltoAlto), Hi (Alto), Lo (Bajo), LolLo
(BajoBajo), permitiendo alarmas para eventos a nivel de notificacién y otras alarmas para eventos a

nivel de fallos.
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1. Haga clic en el botdn Alarma para abrir la Pantalla principal. Se abrird la pantalla de
Configuracion de alarmas.

2. Hagaclic en la ficha de Flujo ATF.

3. Utilice la casilla de verificacién Enable (Activar) para encender la alarma para cada nivel de
alarma deseado.

4. Configure las opciones para cada nivel de alarma.

a. Configure los LIMITS (Limites) para cada alarma.

b. Los limites se comparan con el punto de ajuste de flujo. Saltan las alarmas cuando el
punto de ajuste de flujo caiga fuera del punto de ajuste por el limite especifico. Por
ejemplo, si el Flujo de ATF tiene un punto de ajuste de 0,7 LPM, y el limite alto de
alarma esta puesto en el 10%, saltaria la alarma Alta cuando el PV de flujo ATF sea
20.77.

c. Configure Delay (Demora) para cada alarma. La funcién de demora evita alarmas
falsas causadas por cambios menores y breves, a causa de cosas tales como un ruido
o un error humano. Requiere que las condiciones de alarma estén presentes por una
cantidad definida de tiempo, como 30 segundos, por ejemplo, antes de que salte la
alarma.

d. Configure las acciones que desee para la alarma. Puede configurar la alarma
parando o pausando el proceso. Puede hacer también que salte un sonido de timbre
o que se encienda una luz en el Controlador XCell® LS.

Nota: Si el sistema de alarma pausa o para el controlador, la operacion requerird un reinicio manual.
Planifique cuidadosamente cualquier aplicacion de estas opciones para evitar que se pause o
pare la operacion cuando no se esté vigilando.

Nota: Las alarmas de flujo son aplicables a todos los tamafios de ATF y no se limitan a los
Dispositivos XCell ATF® Devices especificos configurados en el momento en el que se define la
alarma.

11.7.2 Configuracion de alarma de volumen de desplazamiento

Existen cuatro opciones de alarma disponibles para el volumen de desplazamiento (Figura 39): HiHi
(AltoAlto), Hi (Alto), Lo (Bajo), LoLo (BajoBajo), permitiendo alarmas para eventos a nivel de
notificacién y otras alarmas para eventos a nivel de fallos.
1. Haga clic en el botdn Alarma en la Pantalla principal. Se abrira la pantalla de configuracion
de alarma (Figura 39).
2. Hagaclic en la ficha de Volumen de desplazamiento.
3. Utilice la casilla de verificacién Enable (Activar) para encender la alarma para cada nivel de
alarma deseado.
4. Configure las opciones para cada nivel de alarma
a. Configure los LIMITS (Limites) para cada alarma.
Los limites se comparan con el punto de ajuste de flujo. Saltan las alarmas cuando el
desplazamiento del punto de ajuste de flujo supere o caiga por debajo del punto de
ajuste por el limite especifico. Por ejemplo, si el flujo de desplazamiento tiene un
punto de ajuste de 0.7 LPM, y el limite alto de alarma esta puesto en el 10%, saltaria
la alarma Alta cuando el PV de flujo desplazamiento sea 20,77.
b. Configure Delay (Demora) para cada alarma.
La funcién de demora evita alarmas falsas causadas por cambios menores y breves,
a causa de cosas tales como un ruido o un error humano. Requiere que las
condiciones de alarma estén presentes por una cantidad definida de tiempo, como
30 segundos, por ejemplo, antes de que salte la alarma.
c. Configure las acciones que desee para la alarma. Puede configurar la alarma
parando o pausando el proceso. Puede hacer también que salte un sonido de timbre
o que se encienda una luz en el Controlador XCell LS.
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Nota: Si el sistema de alarma se pausa o para, se requerird un reinicio manual. Planifique
cuidadosamente cualquier aplicacion de estas opciones para evitar que se pause o pare la
operacion cuando no se esté vigilando.

Nota: Las alarmas de volumen de desplazamiento son aplicables a todos los tamafios de ATF y no se

limitan a los Dispositivos XCell ATF® Devices especificos configurados en el momento en el que
se define la alarma.

Figura 40. Ficha de alarma de volumen de desplazamiento
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Figura 41. Ficha de configuracion de alarmas del sistema
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Las alarmas del sistema en su mayoria no son configurables, con lo cual el sistema siempre estara
pausado cuando falte suficiente vacio. El sistema puede configurarse para que se encienda una luz o
salte una alarma sonora cuando se activen alguna de estas alarmas.

11.7.3 Configuracion de alarma de presion de permeado (P3)

Utilice la alarma P3 para indicar el punto en el que se indica el cambio del filtro (LoLo) o cuando
pronto se indicara (Lo). La suciedad de la membrana reducira la presiéon de permeado. Esta
reduccion de la presidn puede detectarse utilizando el sensor P3. Si se utiliza el sensor P3 en su
sistema, asegurese de establecer los valores correctos para la presidon de permeado para su proceso,
con el fin de evitar falsas alarmas. Debido a la gran variedad de procesos en los cuales se emplea el
Sistema a Gran Escala XCell ATF® Large-Scale System en la industria, los valores de operacion para la
presion de permeado (P3) abarcan un rango sin un limite predeterminado. Puede determinar la
presién P3 indicativa de suciedad tomando una muestra entre las corrientes de retentado y de
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permeado durante las ejecuciones de desarrollo y comparando sus resultados con la presidn de P3.
Aseglrese de que las alarmas de P3 estén definidas correctamente para cada proceso si se utiliza el
sensor P3.

Las alarmas de presién de permeado (P3) son Unicas para cada Dispositivo XCell ATF® Device y
tamafio. Las alarmas de P3 para ATF-A y ATF-B pueden definirse también independientemente una
de la otra.
1. Haga clic en el botén Alarma en la Pantalla principal. Se abrira la pantalla de configuracion
de alarma (Figura 39).
2. Hagaclic en la ficha de Presién de permeado P3.
3. Utilice la casilla de verificacidn Enable (Activar) para encender la alarma para cada nivel de
alarma deseado.
4. Configure las opciones para cada nivel de alarma.
a. Configure los LIMITS (Limites) para cada alarma.
La presién de permeado es comparada con el limite mostrado en esta pantalla (no
con un punto de ajuste). Las alarmas saltan cuando la Presidon de permeado P3 cae
por debajo del limite.
b. Configure Delay (Demora) para cada alarma.
La funcién de demora evita alarmas falsas causadas por cambios menores y breves,
a causa de cosas tales como un ruido o un error humano. Requiere que las
condiciones de alarma estén presentes por una cantidad definida de tiempo, como
30 segundos, por ejemplo, antes de que salte la alarma.
c. Configure las acciones para la alarma, (por ejemplo, parar o pausar el proceso).
Configure un sonido o luz para indicar la alarma.

Nota: Si la alarma pausa o para el sistema, la operacion requerird un reinicio manual. Planifique
cuidadosamente cualquier aplicacion de estas opciones para evitar que se pause o pare la
operacion cuando no se esté vigilando.

Nota: Se recomienda definir la alarma Lo para que se encienda una luz y/o un sonido de advertencia
en el nivel limite que indique el inicio del ensuciado del filtro para su proceso. Debe definirse la
alarma LolLo en un punto en el cual se considere urgente y crucial cambiar el filtro.

Figura 42. Ficha de alarma de presidon de permeado P3
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12. Aplicaciones Historian database, Trend y Query
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La HMI incluye las aplicaciones AVEVA Wonderware Historian Database y AVEVA Wonderware Trend
and Query para funcionalidad adicional. Estas aplicaciones proporcionan una interfaz point-and-click
para tener acceso, analizar y realizar gréaficos de datos (tanto actuales como histéricos). Todos los
usuarios del Software XCell® Software pueden tener acceso a estas aplicaciones y no requieren
programacion ni conocimientos de la base de datos.

El acceso a las aplicaciones Trend y Query es desde el menu de inicio de Windows (Figura 43).

Figura 43. Acceso a las herramientas Trend y Query.
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12.1 Base de datos de AVEVA Wonderware Historian

AVEVA Wonderware Historian, una base de datos relacional que adquiere y guarda datos del
proceso con la resolucidn plena, siempre se ejecuta de fondo, proporcionando datos en tiempo real
e histéricos. Historian combina el poder y la flexibilidad de un Servidor Microsoft SQL con las
caracteristicas de adquisicidn de alta velocidad y compresién de datos de un sistema en tiempo real.

Historian permite las consultas que recuperan datos relevantes de modo mas eficiente de la base de
datos. Los datos de Historian se guardan localmente sin permitir acceso remoto.
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Figura 44. La aplicacion AVEVA Wonderware Trend
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La aplicacidn Trend permite al usuario final hacer consultas de tags (puntos de datos o variables
registradas) de la base de datos AVEVA Wonderware Historian y hacer una grafica con ellos. Al
principio, la aplicacién Trend solicita conexion a un servidor de Historian. Los archivos existentes de
Trend que incluyen por lo menos una configuracidn del servidor y un inicio de sesién exitoso no
requieren un inicio de sesion. Existen cuatro archivos de tendencia preconfigurados disponibles.

Varias opciones, tales como fichas y disefio de pantalla, estan preconfiguradas y optimizadas.
Trend funciona con dos tipos de graficos diferentes: una curva de tendencia regular y un gréfico de

dispersion XY. Existen opciones de configuracién de graficos y de disefios disponibles, y se pueden
guardar los disefios para uso futuro.
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Figura 45. La herramienta AVEVA Wonderware Query
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12.2 Exportacion de consultas de datos a Excel

Para exportar datos:

1. Eneltipo de Query (Consulta): menu desplegable (parte superior izquierda Figura 45),
Seleccionar Valores Historicos.

2. En el Panel de Columnas, haga clic en la ficha Format (Formato) y seleccione el formato
Wide query (Consulta amplia).

3. En el Panel de columnas, vaya a la ficha Retrieval (Recuperar), seleccione Cyclic (Ciclica) en el
menu desplegable de modo de recuperacién

4. Para atributos ciclicos, ingrese un segundo en Values spaced every field (Valores espaciados
en cada campo) (Figura 46).

Figura 46. Panel de columnas de la ventana de Consulta

Columns Time Format Criteria Refrieval Source Order
Main options  Qther

Retrieval mode Query row limit
Cydlic o First 02 rows
Cydic attributes
O 100 7 | values overequal timeintervals

(® Values spaced every | [00] 00:00:01.000 %

Interpolationtype: |Tag setting

Time 02| ms Value 0.00 3| %

5. En el panel Tag Picker (Selector de tags) (Figura 45), seleccione los tags (por ejemplo, puntos
de datos), para popular el Panel de resultados.

6. En el Panel de columnas, haga clic en la ficha Time (Hora), y seleccione la hora de inicio y la
duracidn utilizando el menu desplegable o ingresandolo manualmente.
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Figura 47. Configuracion de consultas
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e (Cargar cada tag nuevo lleva tiempo. Para acelerar el proceso, cree una consulta rapida
seleccionando un intervalo de tiempo corto (5 minutos), seguido por una seleccidn de
multiples tags, y luego aumente el intervalo de tiempo a la duracién deseado.

e Presione el botdn Save (Guardar), seleccione un nombre de archivo y especifique la
ubicacién de almacenamiento de sus datos.

e Copie los datos del disco duro a una unidad de USB en formato .csv. Luego podra abrir este
archivo en Microsoft Excel para procesarlo mas.

13. Seleccion de la tasa de flujo ATF

En general, las tasas de flujo ATF aumentan la eficiencia del retrolavado y extienden la vida del filtro.
Sin embargo, la tasa 6ptima de ATF depende de la linea de células y los requisitos de recogida y tasa
de filtrado.

Tipo de linea de célula utilizado: Las lineas de células o cultivos fragiles inoculados con una
concentracién celular baja pueden requerir un inicio suave utilizando tasas de ATF bajas. A medida
gue las células comienzan a crecer y adaptarse, se puede incrementar las tasas de flujo (por ejemplo,
para caracterizar la sensibilidad de corte de las células). Cuando se utiliza una linea de célula menos
sensible al corte, pueden utilizarse tasas de ATF iniciales mas altas. Su FAS de Repligen puede
ayudarle a seleccionar la aplicacién adecuada, optimizando los modelos a menor escala, apoyando
una ampliacion del proceso en todas las clases de biomoléculas.

Tasa de recogida o filtrado: En general, tasas de filtrado mayor requieren tasas de flujo ATF mas
altas. La tasa maxima de filtrado depende del tamafio del filtro relativo a las condiciones de los
procesos, mientras que la tasa minima de filtrado depende de los requisitos del cultivo de células. Si
la tasa de filtrado es demasiado alta en comparacion con la Tasa de flujo ATF, probablemente el
filtro se ensuciara con mayor rapidez.

Nota: Muchos factores influencian la tasa de ATF y la tasa de filtrado dptimas. Los pardmetros
predeterminados funcionan para la mayoria de las aplicaciones. Contacte a su FAS local para
hablar sobre las necesidades especificas de sus procesos.
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Tabla 19. Rangos de tasas de flujo recomendados para Dispositivos XCell ATF

Tamaiio de Dispositivo Flujo de retencién minimo Flujo de retencién maximo
XCell ATF® Device (LPM) (LPM)

Dispositivo XCell ATF® 4

Device > °

q o ®
DISPOSItIVO XCell ATF® 4 10 17,2
Device

R e ®
D|$pp$|t|V0 XCell ATF® 4 20 80
Device

Nota: Las tasas de flujo anteriores son posibles en ciertas configuraciones de biorreactores con
viscosidades especificas de fluido de cultivo celular. Para asistencia o detalles adicionales, contacte a
su Cientifico de Aplicaciones de Campo (FAS).

14. Diagnostico y solucion de problemas

Si su problema no figura o resuelve en los siguientes supuestos, contacte a su FAS como primer
punto de contacto.

Consulte el Anexo C para una lista extensa de alarmas y sus causas, lo cual puede ser util para el
diagndstico y la solucién de problemas.

14.1 El controlador no enciende

Asegurese de que el cable al controlador esté conectado correctamente y esté enchufado por
completo.

14.2 La HMI no se comunica con el controlador

Compruebe si el cable de Ethernet estd conectado correctamente al adaptador USB/Ethernet, y que
el adaptador USB/Ethernet esté conectado correctamente a la HMIL.
La direccidon de IP puede ser incorrecta (Anexo B).

14.3 Errores de inicializacion

14.3.1 Fallos de preparacion

Los errores de fallos de preparacidn suelen ser causados por la falta de utilidades. Verifique que las
fuentes de presidn y vacio estén enganchadas fisicamente y encendidas. Verifique que las valvulas
de bola manuales estén en posicion abierta.

Si sigue fallando la preparacion, compruebe manualmente el PCV en diversos puntos de ajuste para
ver si P2 (sefial de lectura de presion) coincide con el valor comandado

1. Inicie la sesién como usuario de nivel ingeniero
e Nombre de usuario predeterminado «eng», contrasefia «1234»
2. Vaya a Settings (Configuracidn) (icono de engranaje), Diagnostics (Diagndsticos) (icono de
llave inglesa)
3. Hagaclic en el botéon “ATF-A PCV” o “ATF-B PCV”
4. Ponga el valor al 0%
5. Compruebe “PCV in manual” (PCV en manual)
o Verifique que P2 esté dentro de £22 mbares.
6. Ponga el valor al 100%
e Tenga en cuenta el valor de P2. Puede estar limitado por el suministro de presién. Si es
inferior a 950 mbares (13.8 psi), compruebe el suministro de presidn
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7. Ponga el valor al -95%
e Tenga en cuenta el valor de P2. Puede estar limitado por el suministro de vacio. Si es
superior a -850 mbares (-12.3 psi), compruebe el suministro de vacio
8. Ponga el valor al 50%
e Verifique que P2 (sefial de lectura) esté a dentro de +35 mbares de 500 mbares.
9. Ponga el valor al -50%
e Verifique que P2 (sefial de lectura) esté a dentro de £35 mbares de -500 mbares.
10. Borre la marca de la operacion manual cuando acabe

Si continda fallando la preparacién, restablezca los valores de puntos de ajustes iniciales de
preparacion yendo a la pantalla de configuracidn, seleccionando un tamafio de dispositivo ATF
diferente y volviendo a seleccionar el tamafio de dispositivo ATF deseado.

14.3.2 Fallo de deteccién de fuerza minima o Sin flujo de retentado

Los Errores de deteccidn de fuerza minima son causados por una falta de flujo detectada después
del ciclo de preparacién. Compruebe los siguientes elementos:

e Verifique que la presion de la fuente y el vacio sean adecuados (Seccién 14.3.1)

e Compruebe que la valvula de bola manual en la linea A2C esté abierta. Esta es la linea
neumatica al Dispositivo XCell ATF.

e  Compruebe que todas las abrazaderas en las lineas A2B estén abiertas. Esta es la linea de
fluido del filtro al biorreactor.

* Compruebe que las lineas A2B estén preparadas y no tengan dobleces.

* Compruebe que el sensor de flujo esté conectado al canal A2B correcto.

* Verifique que el sensor de flujo esté orientado correctamente segun el diagrama grabado en
la caja del sensor.

* Sielsensor de flujo muestra el valor maximo, puede que haya un problema del sensor de
flujo o del cable del sensor de flujo. Contacte a Repligen.

Si no hay flujo, el diafragma ATF puede estar bloqueado en posicidén ascendente o descendente.
Controle manualmente el PCV utilizando el procedimiento siguiente:
1. Inicie la sesién como usuario de nivel ingeniero
e Nombre de usuario predeterminado «eng», contrasefia “1234”
2. Vaya a Settings (Configuracidn) (icono de engranaje), Diagnostics (Diagndsticos) (icono de
llave inglesa)
Toque el botén “ATF-A PCV” o “ATF-B PCV” para el dispositivo ATF
4. Compruebe la casilla de verificacion PCV en Manual e ingrese los valores de presion positiva
y negativa durante 30 segundos cada uno:
e Siel diafragma esta en el fondo o en posicion desconocida, ingrese 70%
e Siel diafragma estd en la parte alta, ingrese -70%
e Sino se observa movimiento o flujo, aumente el punto de ajuste de presién o vacio en
incrementos del 10%
5. Observe silos valores de P2 coinciden con la presion ordenada; de lo contrario existe un
problema de presién o vacio de origen.
6. Una vez se haya completado la prueba, borre la marca en la casilla de verificacion PCV en
Manual

w

14.4 Tasa de flujo ATF superior/inferior a la esperada

El controlador tiene una precision de hasta un £10% del punto de ajuste. Si el flujo esta
consistentemente fuera de este rango, debe corregirse:
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e Utilidades insuficientes. Repligen proporciona bombas de vacio adecuadas para lograr el
flujo especificado. Consulte la seccidén 14.3.1 para diagndstico y solucidn de problemas de
utilidades de presion y vacio

e Medida de flujo incorrecta. Compruebe que todos estos elementos estén funcionando
correctamente:

e Sensor de flujo en la linea A2B incorrecta para el canal Ay B

e Sensor de flujo no orientado correctamente segun el diagrama grabado en la caja
del sensor

e Sensor de flujo no colocado correctamente; debe haber al menos 2 largos del sensor
de flujo de tubo a cada lado del sensor

e Sensor de flujo no cerrado correctamente

e Presencia de burbujas de aire grandes en la linea (ver abajo)

e Tubo A2B incorrecto - debe utilizar el conjunto de tubos proporcionado por Repligen

e Fugasen lalinea A2C. Puede que la linea A2C no esté conectada correctamente al filtro de
aire en cada extremo, o que tenga fugas. Compruebe las conexiones y apriete las piezas.
Compruebe las lineas de utilidades y las conexiones para ver si hay fugas. Siga este
procedimiento para mirar si hay fugas:

e Siel sistema estd funcionando, rocie IPA en las guarniciones en la linea A2C y note si
hay fugas en el golpe de presién
e Sjelsistema no estd funcionando, puede utilizar agua jabonosa para diagnosticar
fugas. No se recomienda usar agua jabonosa cuando el sistema esté funcionando,
puesto que puede entrar en el sistema durante el golpe de escape.
1. Verifique que el sistema no esté funcionando y aplique agua jabonosa alrededor
de las guarniciones A2C
2. Inicie la sesidon como usuario de nivel ingeniero
e Nombre de usuario predeterminado «eng», contrasefia “1234”
3. Vaya a Settings (Configuracidn) (icono de engranaje), Diagnostics (Diagndsticos)

(icono de llave inglesa)

Haga clic en el botén “ATF-A PCV” o “ATF-B PCV”

Ponga el valor al 100%

Compruebe “PCV in manual” (PCV en manual)

Mire si hay fugas

Limpie el agua jabonosa antes de continuar

Borre la marca de la casilla “PCV in manual” (PCV en manual)

e Fuga del dISpOSItIVO Una fuga de aire en la parte del aire del dispositivo puede ocurrir en los
puntos en los que las conexiones de acero a acero o las de acero a plastico no estén
enroscadas correctamente.

e Dobleces o blogueos en la linea A2B

e Eltubo de inmersién es mas alto que el nivel del liquido, o se estd utilizando un tubo de
inmersioén incorrecto, haciendo que no llegue suficiente liquido al XCell ATF® Device.

e Presidn excesiva en el biorreactor. El biorreactor no tiene una linea de gas de escape o filtro
lo suficientemente grande, o el filtro estd mojado y bloqueado. Los biorreactores creados
para operaciones estandar de alimentacién en lote poseen filtros y lineas de escape
demasiado pequefias para las necesidades combinadas de mayor demanda de oxigeno y
flujo ATF. Ademas, la evaporacion aumenta durante ATF. Recomendamos utilizar una linea
de escape mayor y en algunos casos, tener dos lineas con una de ellas como linea de
seguridad. Si el agua suele causar bloqueos, calentar el filtro puede ser util.

0@ N v A

Si el valor reportado del controlador estd cerca del extremo del rango de 10%, sin acercarse al punto
de ajuste deseado, el sistema esta operando dentro de las especificaciones. Parar e iniciar el
Dispositivo XCell ATF® o cambiar el punto de ajuste a un valor diferente durante unos minutos (y
luego volverlo al valor original) podria ayudar a llevar el flujo al punto medio del rango de 10%.
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14.5 Demasiadas burbujas de aire en el tubo A2B

Para eliminar burbujas de aire grandes en el medio de la linea, puede bajarse ligeramente el
Dispositivo XCell ATF® Device, y el flujo de ATF puede incrementarse durante varios minutos, antes
de volver a los valores de niveles de linea basica. Para evitar burbujas de aire grandes, coloque el
tubo de inmersion o punto de entrada para la linea A2B lo mas bajo posible del rociador.

Las burbujas pequenias, incluso si son numerosas, no deberia impactar el desempeiio del sensor o el
controlador.

14.6 Flujo de permeado demasiado bajo o insignificante

Tras iniciar por primera vez la bomba de permeado, debe dejar transcurrir tiempo para que se
complete la preparacién (por ejemplo, para sacar liquido a través del volumen muerto en el médulo
del filtro hacia el lado del permeado). Si la concentracién celular es baja, es posible incrementar la
bomba de permeado 10x para acelerar el proceso de preparacion. Si estd a medio proceso,
compruebe el perfil de presién P3 e inspeccione el filtro para ver si esta atascado.

14.7 Sensores de flujo A2B sin comunicacion

Confirme que los cables estén conectados correctamente.

14.8 Alarma de volumen de desplazamiento

Esto puede suceder cuando el sistema se inicia y hay una desigualdad entre el tamafio del filtro
configurado y el valor esperado del volumen de desplazamiento. Para resolver este problema,
navegue a la pagina de Configuracion, donde se muestran los valores predeterminados, y modifique
uno de los volumenes de desplazamiento esperados. Ejemplo: Ponga el valor del volumen de
desplazamiento para ATF4 a 410 en lugar de 411. O puede presionar el botdn de reseteo a
predeterminado, que también resuelve el problema.

14.9 Volumen de desplazamiento demasiado bajo

El volumen de desplazamiento varia ligeramente (hasta un 10%) del valor esperado antes de que el
controlador reaccione. Si el valor es menor y fuera de rango, pero el Flujo ATF estd funcionando
correctamente, hay un error y debe contactar a Repligen.

14.10 Control de flujo pierde precision

Podria deberse esto a que el valor de comando de PCV (PCVcmd) no estd monitoreando P2 de cerca,
lo cual quiere decir que la valvula no esta respondiendo correctamente a la salida de control. Puede
gue haya polvo atrapado en la valvula, haciendo que se quede o reaccione a golpes. Se necesita
realizar servicio en el equipo.

14.11 Control de flujo erratico durante los primeros minutos de operacion

El inicio incluye este comportamiento esperado. Cuando se enciende el controlador, realiza una
rutina de inicializacion que tiene periodos sin flujo y periodos de flujo irregular, para determinar los
pardmetros dptimos para su configuracion.

15. Mantenimiento y servicio

El diseiio del Sistema a Gran Escala XCell ATF® Large-Scale System es robusto y ha sido disefiado para
uso con otros procesos y equipo de laboratorio. Pueden limpiarse la estructura, el armario y los
sensores utilizando agentes de limpieza suaves y/o agua tibia, y un pafio himedo o toallitas de
laboratorio. Debe limpiarse la pantalla con un limpiador de pantalla de ordenador y toallitas para
pantallas de ordenador.
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Todas las reparaciones del sistema deben ser realizadas por un Ingeniero de Servicio de Repligen
cualificado. La apertura del sistema y el intento de reparacion por parte del usuario o de terceros
anulara la garantia del producto.

Se recomienda encarecidamente un mantenimiento preventivo manual para asegurarse de que el
equipo siga en condiciones dptimas y que no se vea afectado su desempefio. De lo contrario, los
resultados del cultivo de células podrian ser incorrectos.

15.1 Servicio y asistencia continua

Repligen proporciona una gama de opciones de servicio y asistencia para garantizar que su sistema
sea fiable y proporcione un desempefio éptimo.

e Mantenimiento preventivo (PM)

e Amplios contratos de servicio

e Asistencia técnica

e Formacidn de usuarios

e Asistencia con aplicaciones

Una visita de PM o servicio por parte de nuestro ingeniero incluye la verificacion y el ajuste de los
siguientes componentes clave segun sea necesario:

e Vdlvulas PCV: Son valvulas neumaticas afinadas detalladamente que deben mantenerse
limpias y calibradas para una operacién correcta.

e Sensor P2: Esta conectado a las valvulas PCV, y cualquier aire o ruido causara problemas de
desempeno y debe ser rectificado.

e Filtro del controlador: No deberia retirarse ni cambiarse cuando esté funcionando el vacio,
ni siquiera en una habitacidn limpia. Se recomienda un cambio anual para un uso tipico.

e Sila conexién entre el PVCy el tubo A2C esti floja, el sistema podria indicar un error de
conexién. Debe conectarse el tubo A2C al PCV correctamente en todo momento mientras se
esté usando.

e Siseintroducen contaminantes en la linea A2C, podria dafiarse el PCV.
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16. Anexo A: Especificaciones del Controlador XCell LS

Tabla 20. Especificaciones del Controlador XCell LS

Generalidades del producto

_ XCell ATF 4 XCell ATF 6 XCell ATF 10

Modelos
Instalacién tipica

Num. de elemento/pieza

Unico, doble, GMP
Instalacion de

desarrollo a gran escala,
Laboratorio piloto; GMP

Solo Controladores XC
LS

Unico, doble, GMP
Instalacion de desarrollo a
gran escala, Laboratorio
piloto; GMP
Controladores XC LS
XC-LSC-46-S-P-GMP
XC-LSC-46-D-P-GMP

Unico, doble, GMP

Manufactura clinica y/o
comercial GMP

Solo Controladores XC LS Plus
XC-LSC-610-S-P-GMP
XC-LSC-610-D-P-GMP

Plataforma de automatizacion
Canales

Interfaz de usuario (Opcional)

Protocolos de integracion
(Configuracidn sin cabezal)

Certificaciones regulatorias

Accesorios requeridos (Productos
terminados)

Accesorios opcionales (Productos
terminados)

XC-LSC-46-S-P-GMP
XC-LSC-46-D-P-GMP
Controladores XC LS Plus
XC-LSC-610-S-P-GMP
XC-LSC-610-D-P-GMP
Controlador de Légica Programable Allen-Bradley L19
ATF Unico o doble ATF Unico o doble ATF Unico o doble

Systec WAVE 221 Industrial PC; IP65 con AVEVA Wonderware SCADA software, Version 2017
preinstalado

Disponible para integracion a plataformas de automatizaciéon comerciales comunes, incluida
Delta-V, Ethernet I/P, Modbus TCP Mddulo Delta-V Landing disponible

UL/CE/RoHS/REACH/WEEE/21 CFR Part 11 Compliant/ IP65

* Ensamblaje de proteccion
de aire de seguridad XCell

* Ensamblaje de proteccion de
aire de seguridad XCell GMP

* Ensamblaje de
proteccion de aire de

seguridad XCell GMP GMP e Sensor de flujo XCell para
¢ Sensor de flujo XCell e Sensor de flujo XCell para ATF10L o ATF 10R
para ATF 4 ATF 6 e Cable del sensor de flujo XCell
¢ Cable del sensor de ¢ Cable del sensor de flujo o Kit de cable de presion XCell
flujo XCell XCell e Tubo de XC LSC ATF Plus a
o Kit de cable de o Kit de cable de presion XCell controlador
presion XCell e Tubo de XC LSC ATF a o Kit de conexién de utilidad de

® Tubo de XC LSC ATF a
controlador

o Kit de conexién de
utilidad de vacio de
aire XC LSC

* Bomba de vacio XC * Bomba de vacio XC LSC
LSC * Bomba de vacio XC LSC Plus

e Carrito universal XC e Carrito universal XC LSC
LSC

controlador vacio de aire XC LSC
o Kit de conexion de utilidad

de vacio de aire XC LSC

® Bomba de vacio XC LSC
® Bomba de vacio XC LSC Plus
e Carrito universal XC LSC

Parametros de procesos

Volumen de trabajo del biorreactor
| Cultivo de suspensién

Modos de operacion de XCell ATF

Tasa de bombeo XCell ATF
Minimo recomendado
Méximo recomendado

Formato de Dispositivo XCell ATF
aplicable /Tamafios de poros de
fibra hueca

Tasa de filtrado (Perfusion)
Flujo nominal recomendado

Tasa de filtrado (Cambio de medios
| Clarificacién)

Flujo recomendado

Area de superficie efectiva del filtro
(Repligen)

Volumen de desplazamiento de la
bomba

Minimo, maximo
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10 - 50L 50 - 200L 200 - 1000L
Modo Unico, dual (En fase, Fuera de fase e Independiente)
5 L/min 10 L/min 20 L/min
8 L/min 17,2 L/min 80 L/min
ATF de acero ATF de acero inoxidable: 0.2 ATF de acero inoxidable: 0.2
inoxidable: 0.2 um, 05 um, 05 um, 50 kDa um, 05 pm, 50 kDa
um, 50 kDa ATF de uso unico: 0,2 um ATF de uso Unico: 0,2 um
<5,7 LMH <5,7 LMH <5,7 LMH
105 L/dia 341 L/dia 1500 L/dia
4,4 |/dia 14,2 L/dia 62,5 L/dia
0,073 L/min 0,24 L/min 1,04 L/min
<20 LMH <20 LMH <20 LMH
15,5 L/hora 50,2 L/hora 221 L/hora
0,26 L/min 0,84 L/min 3,7 L/min
0,77 m2 2,5m2 11 m2
0,36L,0,44 L 1,141, 1,34 L 54L,6,6L
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Sensor de presion del Controlador

XCell LS (P2)

Precision +0,2psig

Rango De -14 a 14 psig
Numero de sensores 1 por Dispositivo XCell ATF

Sensor de presion de permeado del
Dispositivo XCell ATF (P3)

Precision +0,3psig
Rango De -10 a 60 psig
Numero de sensores 1 por Dispositivo XCell ATF

Requisitos de utilidad y conexiones (2 Dispositivos XCell ATF por controlador)

Aire comprimido

Requisito de presion de aire de 50- 110 psig 50 - 110 psig 50 - 110 psig
origen 25 psig 25 psig 25 psig
Regulacion reductora de presion (de

fabrica, configurada por Repligen) 30 psig 30 psig 30 psig

Alivio de presidn (de fébrica,
configurada por Repligen)

Requisito de flujo de aire de origen 18 L/min 44 L/min 176 L/min
Vacio

Presién en el flujo punta -12 psig (-0.86 barg)

Flujo promedio requerido, flujo 100 L/min 150 L/min 830 L/min

punta requerido

Conexiones de lineas de utilidad
Presién: 10 ft, 3/4 en Tri-clamp, ID = 3/4 in, OD = 1 1/32 en tubo, conector QC

Vacio de aire comprimido Vacio: 10 ft, 3/4 en Tri-clamp, ID = 3/4 in, OD = 1 1/32 en tubo, conector QC
Eléctrico

Entrada de corriente Suministro de corriente externa, Adaptado a 24 VDC (de 110 - 240 VAC, 60/50 Hz)
Controlador XCell LS - corriente 1,3 Amperios | 0,8 Amperios

punta

Entorno del sistema

Temperatura de operacion 4° - 40° C(39°-104°F)

Humedad (no condensante) 15% - 95% (10% - 50%)

Materiales de construccion (MOC)

Caja Acero inoxidable 304

Sensores de flujo Acero y aluminio, acero inoxidable, magnesio y cristal

Kit de tubos de suministro de aire de Cloruro de polivinilo, Acero inoxidable

utilidad ATF4/6: Poliuretano, Acero inoxidable

Kit de tubos XCell ATF a Controlador ATF10: Cloruro de polivinilo, Acero inoxidable

(A2C)

Dimensiones y peso
Unidad del controlador A: 16 in (40,6 cm), An: 20 in (50,8 cm), Prof: 8,8 in (22,4 cm), Peso: 49 Ib (22,3 kg)

Ensamblaje de proteccion del aire

de suministro (SAPA)

Alto, ancho, profundidad, peso A: 15,3 in, An: 19,8 in, Prof: 7,18 in, Peso: 19 Ib
(aproximado)

Bombas de vacio

Alto, ancho, profundidad, peso

XC-LSC-VP46 A: 12,68 in, An: 7,6 in, Prof: 25,47 in, Peso: 70,55 Ib
XC-LSC-VP-610 A: 12,76 in, An: 12,56 in, Prof: 26,42 in, Peso: 165,34 Ib

17. Anexo B: IT, direcciones de IP y comunicacion externa

Puede usarse el puerto Ethernet en el controlador para conectarse a la HMI/HMI proporcionada,
gue ejecuta el Software XCell® Software. No debe conectarse a ningln otro dispositivo informatico.

Los dos puertos Ethernet se cambian de modo interno, y por ello, son equivalentes. Las
actualizaciones futuras del software utilizaran el segundo puerto para funcionalidad avanzada. La
HMI viene con capacidad para Wi-Fi instalada, aunque el Software XCell® no usa esta funcion.

La conexion a una red corporativa, un DCS remoto, monitoreo de supervisién y sistema de control o
gestién de dominio de la HMI o unidades mapeadas no son ni recomendados ni soportados.

Nota: Durante la fase de envio, el controlador y el portdtil reciben las direcciones IP: 192.168.1.101 y
192.168.1.167, respectivamente. La HMI estd configurada para buscar estas direcciones en la
red de control de procesos.
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Nota: Aseglrese de que los cables de Ethernet estén conectados correctamente. De lo contrario, el
Controlador XCell® LS Controller hard saltar una alarma.

17.1 Cambio de direccion de IP en la HMI

Si encuentra un error de comunicacion entre la HMI y el Controlador XCell® LS Controller, es posible
gue necesite editar la direccién de IP en la HMI. Vea las instrucciones abajo al respecto. Solo deberia
ser realizado por personal cualificado de IT, un ingeniero de automatizacién o un ingeniero
autorizado por Repligen.

1. Vaya a Control Panel > Network and Internet > Ethernet (Panel de control > Red e Internet >
Ethernet) y haga clic en Change adapter options (Cambiar opciones de adaptador).

Figura 48. Centro de red y compartir en el panel de control

< Settings o x

@ Home Ethernet

Find a setting 5 Related settings
it Unidentified network

Change

Network & Internet

& Status
& OWiFI
T fthernet @ Gethelp
Dial-up

® VN

== Airplane mode

U Mobile hotspot

@ Datausage

S Prowy

2. Hagaclicenelicono de la red Ethernet 2 (adaptador ASIX).
3. Siestda marcada, borre la marca de Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6).
4. Seleccione la opcidn Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4).
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Figura 49. Propiedades del adaptador de la red del panel de control

Settings
U s »
Disable this network device ction  Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection 5= - (1 @
- Bluetooth Network Connection Ethernet 2 - Wi-Fi
Network & Internet Net connected O e .
% B Bluetooth Device (Persanal & & psix nxes %l ., " ]
& status i !
b
) Ganeral Networking — o ”
& WiFi Stk | Internet Protocol version 4 TCPPwd) Properties x
Gomnecton Comnect usng:
¥ Ethernet R4 Connectivy: N network access @ ASIK AYBBITS USB 30t Gabe Bhemet Adspter |
G Crmctiy: W gtk s Veu can et 17 settngs assigred suttmtcaly # your network pperts
Hedia Stte: Enabledt Configuny  thes capabibty. Othernise, you need to ask your netwark adminisiator
@  Dial-up Duraton: P for the approprate [P setings.
Speed 1000 Mbps ;
Ef it ) btinan P adress automaticaly
% VPN Denals. 4 %5 Fie and Frinter Shamg for Microsaft Networks ®
# B00S Packet Scheduer ® Use the folowing 1P addbece:
¥ g Intemet Protocal Version 4 (TCP/1Pv4) P address: 192.168. 1 .189
9= Airplane mode Aoy v :W'Lﬁ';“:;‘::”“‘”‘“ Frtocel Sunetmask: (a3 .
= ) . Itemet Protocol Versn 6 (TCP/PvE) Defauit gateway
&
) Mobile hotspot st L.j, Recened <
Bpes 1335%,358 oL v m— -
® Data usage - @ Use the folowing DHS server addresses:
S propeties 3 Disable Diagnose Transmission Control Protocol/intemet Protiocol. The defacd Preferred DS server:
L > wide area network protocal that provides Communication
& Proxy 36701 dvene eTHmEdted iRtwarks, Altrriata OV survar:
Close.
[Ovaidate settings upen exit i
3it 1 ¢
I

n P Type here to search

5. Hagaclic en el botén de Properties (Propiedades).
a. Seleccione la opcidn Use the following IP address (Seleccione la siguiente direccion
de IP).
Ponga la direccién de IP en 192.168.1.167.
Confirme que la Subnet mask sea 255.255.255.0.
Deje el campo de puerta predeterminada y DNS en blanco.
Haga clic en OK (Aceptar). Luego Close (Cerrar).

®oogo

Figura 50. Propiedades del adaptador de red TC/IPv4 de Windows 10

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties X
General
You can get IP settings assigned automatically if your network supports

this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.

(O) Obtain an IP address automatically
(®) Use the following IP address:

IP address: 192 .168 . 1 . 167

Subnet mask: 255 .255.255. 0
Default gateway: . . .

Obtain DNS serv

m

r address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: |:|

[Jvalidate settings upon exit e

e

Abra el software XCell y pruebe la nueva configuracién.
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18. Anexo C: Lista de alarmas definidas por el sistema

Tabla 21. Alarmas definidas por el sistema

Alarma . .
/ Causa del evento Respuesta del sistema Respuesta del usuario
Interbloqueo

Pardmetro de
configuracion fuera
del rango permisible

Punto de ajuste
limitado por el
rango permitido

Configuracion
blogqueada cuando
el ATF esta en
funcionamiento

Modo doble no
valido (solo DCS)

El bloque del fusible
ha detectado un
fusible abierto o
fundido (solo DCS)

Botdn System All
Pause (Pausa de
todos los sistemas)
presionado en el
Controlador (solo
DCS)

La comunicacion de
SCADA al PLC ha
fallado (solo DCS)
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La configuracion del
hardware no es compatible
con el sistema (es decir, lo
siguiente no es valido:
tamafio del filtro, ID de
fibra, longitud del filtro,
numero de fibras, FT Gnico
y el doble estdn activados a
la vez, config. del sensor de
presién, comando guardar
dado mientras estaba
funcionando el filtro)

Tasa de flujo ingresada
fuera del rango del sistema

Solicitud de cambio de
configuracion con el ATF en
funcionamiento

La configuracién del Filtro A
y la del Filtro B no
coinciden

Fusible abierto o vacio en el
controlador

Botdn de pausa presionado
en el lateral del controlador

Pérdida de comunicacion
entre el Controlador ATF y
la HMI
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El sistema no cambiara al
tamafio de Dispositivo
ATF que no esté
permitido

El Controlador XCell® LS
restringe la tasa de flujo
al flujo minimo o
maximo, lo que esté mas
cerca

El sistema no cambiara la
configuracion y
continuara funcionando

El Modo doble no
enciende

Solo notificacion. El
sistema continuara
funcionando

Se pausa el sistema. El
botdn de pausa destella
en azul

No se guardaran los
datos historicos

Utilice solamente
tamanios de Dispositivos
ATF permitidos por el
tipo de controlador

Vea los rangos publicados
para el Dispositivo ATF y
verifique los valores
ingresados

Parar el controlador
antes de cambiar la
configuracion

Ejecutar en modo Unico o
cambiar la configuracion
del sistema a tamafios de
dispositivos similares

Contacte a Repligen

Reiniciar en la HMI para
continuar la ejecucion

Compruebe que Ethernet
esté conectado y que la
LED de Ethernet esté
encendida en el
adaptador de USB a
Ethernet. Ver Anexo B.
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Alarma . .
/ Causa del evento Respuesta del sistema Respuesta del usuario
Interbloqueo

Falta de suministro
de presion

Falta de suministro
de Vacio

Sensor de flujo de
retentado A2B sin
comunicacion

El sensor de flujo de
retentado A2B no se
actualiza

El sensor de presidon
P2 no estd
conectado o es
defectuoso

El sensor de presion
de permeado P3 no
esta conectado o es
defectuoso
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La presion de suministro no
es suficiente

El vacio suministrado no es
suficiente

Uno de los sensores de
flujo A2B no esta
comunicandose
correctamente,
probablemente debido a un
cable desconectado

Todos los sensores estan
comunicandose
correctamente, pero uno o
varios sensores de flujo A2B
no se han actualizado en 60
segundos o mas (es decir,
que no estan conectados a
la linea A2B), o hay una
desigualdad de +15% entre
los dos sensores de flujo
A2B en modo doble A2B

La entrada analdgica del
sensor de presion del
diafragma (P2) esta fuera
de rango (0 - 10 V) o esta
desconectado del PLC

El sensor de presion de
permeado (P3) no se esta
comunicando con el PLC
cuando esta en su
configuracion de presente
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El sistema mantiene la
ejecucion en el punto de
ajuste sin cambios de
retroalimentacion en la
curva de presion

El sistema se pausa para
ATF6 y ATF10. ATF4
continuara trabajando.
En raras circunstancias,
esto puede indicar
contaminacién de la
vélvula de control de
presién (PCV)

Si el sistema no esta
funcionando, no podra
comenzar el proceso. Si
el sistema esta
funcionando cuando se
produce esta alarma,
mantendra la ejecucién
en el punto de ajuste
actual sin cambios de
retroalimentacion en la
curva de presion

Si el sistema no esta
funcionando, no podra
comenzar el proceso. Si
el sistema estd
funcionando cuando se
produce esta alarma,
mantendra la ejecucion
en el punto de ajuste
actual sin cambios de
retroalimentacién en la
curva de presion

Solo notificacion

Solo notificaciéon

Compruebe que la
utilidad de presion
cumpla con el requisito
de presion y flujo en el
Anexo A. Vea la Seccion
14.3.1 para el diagnéstico
y solucién de problemas

Compruebe que la
utilidad de vacio cumpla
con el requisito de
presion y flujo en el
Anexo A. Vea la Seccion
14.3.1 para el diagnéstico
y solucion de problemas

Compruebe los cables del
sensor de flujo.

Si esta ejecutando
solamente FS-10L,
verifique que no esté
seleccionado “ATF10
2nd” en la Pantalla de
configuracion de ATF.

Compruebe el ajuste del
sensor de flujo y su
ubicacién en la linea de
retencién. Vea la Seccién
14.3.2 para diagnostico y
soluciéon de problemas.

Contacte a Repligen

Compruebe el cable de
presion de permeado. Si
no se utiliza el sensor de
presion de permeado,
desactivelo en la
configuracion.
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Alarma . .
/ Causa del evento Respuesta del sistema Respuesta del usuario
Interbloqueo

PCV no cumple con
el punto de ajuste
de comando

Paso de
inicializacion: Fallos
de preparacién

Paso de
inicializacion: Fallo
de deteccion de
fuerza minima

Volumen de
desplazamiento
inconsistente en
mas de 5 ciclos

Volumen de
desplazamiento
10% por debajo del
minimo
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El filtro esta funcionando,
pero el sensor de presion
del diafragma (P2) tiene
una lectura de 35 mbares o
mas por debajo de la
presion de comando o valor
de escape durante mas de
3 ciclos consecutivos

Falta de suministro de
presién o vacio detectado

Flujo no detectado

Datos de flujo
inconsistentes durante
cinco recuentos seguidos,
segln lo determinado por
el flujo total fuera del 10%
de error

10 ciclos seguidos de
desplazamiento bajo
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Esta alarma puede ser
una indicacién de
deficiencias de
suministro. Si la
deficiencia se produce en
el comando de vacio, el
comando de presion se
bloqueard y no permitira
aumentar. Si se produce
la alarma debido a una
falta de presion, el
comando de vacio se
bloqueara y no permitira
aumentar.

El sistema parara

El sistema continuara
funcionando, utilizando
valores de fuerza de
impulso
predeterminados.

El sistema mantiene la
ejecucion en el punto de
ajuste sin cambios de
retroalimentacion en la
curva de presion

Solo notificacion. El
sistema continuda
funcionando

Compruebe que la
utilidad de presiony
vacio cumpla los
requisitos para la presion
y el flujo estipulados en
el Anexo A.

Vea la Seccién 14.3.1
para diagndstico y
soluciéon de problemas.

Vea la Seccidén 14.3.1
para diagndstico y
solucién de problemas.

Vea la Seccidén 14.3.2
para diagndstico y
solucién de problemas.

Vea la Seccion 14.4 para
diagnéstico y solucion de
problemas.

Vea la Seccion 14.4 para
diagnéstico y solucién de
problemas.
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19. Anexo D: Edicion y adicidon de accesos y contraseiias
19.1 Cuentas y contraseinas de Windows

El PC industrial viene con dos cuentas de Windows predeterminadas. Una de ellas es una cuenta de
Administrador de Windows, que puede crear y editar usuarios y contrasefias para software de
Windows y XCell® Software. La otra es una cuenta normal de usuario de Windows que puede
ejecutar el software XCell® Software.

Estos dos inicios de sesién de cuenta de Windows predeterminada son User y OAdmin ([cero]Admin).
Por defecto, User iniciard sesion automaticamente, y luego cargard el Software XCell (llamado la
aplicacion de software “AVEVA Wonderware View” en el sistema Windows) con un nombre de
usuario predeterminado de “Supervisor”. Un Supervisor tiene acceso a todas las areas del software
de XCell® Software.

Al utilizar una cuenta Unica de Usuario de Windows para todos los usuarios, todas las estructuras de
archivos y carpetas seran las mismas para todos los usuarios. La cuenta de Usuario de Windows es
un grupo de nivel superior que contiene todos los usuarios del Software XCell® Software. Los
usuarios de XCell a gran escala de cualquier tipo son, por defecto, Usuarios de Windows.

Nota: Solo es necesario iniciar sesion en Windows manualmente para tener acceso a cuentas de
usuarios/contrasefias o cambiar la configuracion de administracién de Windows. El resto de la
configuracion estd disponible en la cuenta de Usuario de Windows predeterminada, cuya
sesion se inicia automdticamente.

Necesita iniciar sesién como OAdmin (Admin. del Sistema Operativo) si necesita modificar los
nombres de usuarios o contrasefias existentes del Software XCell® (Tabla 22) o afiadir otras nuevas.
Se recomienda que lo realice personal de IT cualificado o un ingeniero de Repligen.

Nota: La cuenta OAdmin no puede realizar ninguna accion en el Software XCell® Software. Utilice la
cuenta de Usuario para acciones en el Software XCell® Software.

Tabla 22. Nombres de usuarios de Windows, contrasefas y usuarios

Tipo de . ~ -
Nombre de usuario Contraseia | Utilizado para
usuario

Tareas administrativas en Windows y
Windows OAdmin Admin123 cambio de nombres de usuarios y
contrasefias del Software XCell®

Windows User (inicia sesion autom.) User123 Software XCell®

Nota: No se recomienda crear nuevos usuarios de Windows. Estas cuentas no podrian tener acceso al
Software XCell® y las estructuras de archivos también serian diferentes.

19.2 Software XCell y grupos de usuarios

Para limitar el acceso por parte de los usuarios y mejorar la seguridad en el Software XCell®, puede
configurar usuarios en el entorno Windows y asignarselos a grupos de usuarios.
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Tabla 23. Grupos de usuarios a gran escala y permisos

Nombre de Nombre de
rupo de . Contraseia . Alarmay Inicio/Parada
grup usuario del Cambiar . >

usuarios admin. Software de Software red configuracion Alarmas de

de Windows Xcell® XCell® del sistema reconoc. flujo SP
XCell_Engineers Eng 123 4 v v
XCell_Supervisors Super 123 v v
XCell_Users Opr 123 4

19.2.1 Configuracion de grupos de usuarios

Para limitar el acceso de usuarios y mejorar la seguridad en el software de laboratorio XCell, los
usuarios de XCell pueden ser configurados en el entorno de Windows y ser asignados a los Roles
(Funciones) (grupos de usuarios) mencionados en la Tabla 23 arriba.

Para instrucciones sobre cémo crear una cuenta de usuario (también es aplicable para suprimiry
gestionar cuentas), consulte las instrucciones siguientes. Puede que prefiera utilizar el panel tactil
para este conjunto de acciones.

1. Presione Start (Inicio) y preparese para iniciar sesién como Administrador de Windows. Si el
botdn de inicio (el icono de Windows) no es visible, deberia presionar el botén de
Windows/Start (Inicio) en la tablet, o pasar la pantalla a |la derecha.

2

InTouch
WindowViewer

System
aa0bjectViewer  Platform...

Ll © Type here to search

2. Hagaclic en el icono circular de usuario y seleccione el usuario Admin (ver la imagen arriba).
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3. Escriba la Contrasefia Admin123.
4. Seiniciard la sesidon del Administrador de Windows.
5. Presione el botdn Start (Inicio) de Windows y escriba PC (ver abajo).

Documents Web More ¥
Best match
[y ThisPC Q
L App __--_:---_:‘_‘_-./
Settings .
This PC
&% Reset this PC > App
@ About your PC >
et PC support info Open
® GetPC support inf > = op
g .
> Choose if settings are synced on this 5 46 Unpin from Start
pC ' Pin to taskbar
Search the web 03 Manage
,C‘ pc - See web results > = Map network drive
5 Disconnect network drive
[E Properties
£ pd

6. Seleccione Manage (Gestionar). Se abre el Manager (Gestor).
7. Vaya a Local Users and Groups (Usuarios locales y Grupos).
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& A i
File Adion View Help
«e @B BE

4 uter Management {Local Actions
Computer Manag Logal) | Name
v Ifi System Taols 4 system Tools Computer Management (Loc.. 4
(@ Task Scheduler B storage
9 More Actions »

] Event Viewer i Services and Applications

G imw\uﬂs and Groups >
=

A Device Manager
v £ Storage
£ Disk Management
Fly Services and Applications

8. Haga clic con el botdén derecho del ratén en Users (Usuarios) y seleccione New User (Nuevo

.'3' Computer Management o O X

File Action View Help

e 1E B BE

A ?ompu(er Management (Local) | Name Full Name Description Actions

b TJ‘& System Tools g:—DAdrmn Admin Account to add XCell_users Users -
@ TaskiScheduler g;iaaGalaxyOW_. aaGalaxyOwner ArchestrA database owner account... More Actions »

Q Event Viewer

2 Shared Fold 4 Administrator Built-in account for administering ...
ared Folders :
o P ASBService  ASBService ASBService user created for backw...
v & Local Users and Groups || =
= W DefaultAcco.. A user account managed by the sy...
=l Gre New User... Engineer
@ Perforn Built-in account for guest access t..
& Device View 4 Operator
v 3 storage Refresh pvice Repligen Service Built In Account for Service Person...
= Supervisor
_ i DiskM Feort st p
s Services ar
Help iutility... A user account managed and used...

[T & wwadmin wwadmin
&:wwsysadmin wwsysadmin

Creates a new Local User account.

usuario).

9. Escriba la informacidn del usuario. (La descripcion y los nombres completos son opcionales).
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k-3 1
File Action View Help
w2 O Him

,t gomputer Management (Local)|| Name Full Name Description Ac
v [k SystemTools &-DMmln Admin Account to add XCell_users Users -
@ Task Scheduler
- Bl aaGalaxyOw.,  aaGalaxyOwner ArchestrA database owner account...
> @ Event Viewer 1 More Actions »
Shared Fold P4 Administrator Built-in account for administering ...
&l Shared Folders i
ASBServi
v @& Local Users and Groups %mf IL.ﬁIzE |
| Users Ll
Groups BlEng | Username: JohnSmith ‘
() Performance ¥4 Guest e ko B
o |
M Device Manager Rapr
v 3 Storage Bl RepService | Description: First User ‘
& Disk Management &: Super {
[ Services and Applications B User r
#i/WDAGUtility. | Password: ees ‘
g-wwadm: y | Confirm password: e ‘
'wwsysadmin |

[Juser must change password at next logon
[[J User cannat change password

[_] Password never expires

[ Account is disabled

Help Creats Close

10. Importante: Asegurese de borrar la marca de User must change password at next logon (El
usuario debe cambiar la contrasefia al iniciar sesidn otra vez).

11. Presione el botén Create (Crear). Se aiadira el usuario.

P Computer Management

File Action View Help

o M XE= B

& Computer Management (Local)|| Name Full Name Description Actions
o .
v 1fé System Tools = 0admin Admin Account to add XCell_users Users -
@ :ask Si:\eduler &raaGalaxyOwu. aaGalaxyOwner ArchestrA database owner account.. More Adions »
8l S\l:enetd :vlvder .| Administrator Built-in account for administering ...
e 4
i : ar‘ 0 e sdG &,ASBSemce ASBService ASBService user created for backw... JohnSmith -
~ #¥ Local Users and Groups
[ !;4 DefaultAcco... A user account managed by the sy.. Maore Actions »
| Groups & Eng Engineer
;@] Performance Ea,Gues( Built-in account for guest access t..
A Dovice Manager ’JuhnSmilh John Smith First User
v &5 Storage %‘OP" Operator
& Disk Management &: RepService Repligen Service Built In Account for Service Person...
::'», Services and Applications E: Super Supervisor
B User
ZJ,WDAGUUI\ty.H A user account managed and used..
e vwadmin wwadmin

Bl umsysadmin  wwsysadmin
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Fco er Manageme: > o
File Action View Help
e 2m XOE B
(& Computer Management (Local)|| Name Full Name Description Actions -
v i E%“:"‘J‘:;‘; ' B 0Admin Admin Account to add XCell_users Users
- i B asGalayOw..  aaGalaryOwner ArchestrA database owner account.
& event Viewer Mara Actions
e 4 administrator Built-in account for administering
- Poasbsenice  ASESenvice ASEService user created for backou. JohnSmith
v & Local Users and Groups
G P4 Defauitaceo. Auser account managed by the sy. or At
Groups Feng Engineer
@ Pitomne PoGuest ) Built-in account | — . l
& Device Manager B jchnSmith  John Smith First User
& B Stame. Eopr Operstor Genersl Member O Profis Select Groups X
2 Disk Management BiRepservice  Repligen Service Bultin Accountfy
B Services and Applications || B Super Supervisor
| == B e Groups Object Types...

elect G
il From this kocation:

‘Select this abject typer WWHOSTO1 Locations...
Groups Object Types. p—
From this locstions
e Cokims.
VANHOSTO1 Locations. e Starts with
. [Siais [CFnanow |

Enter the object names to select (examples):

Check Names sip
o
>
e ok o =
Changes o2
Add, Remowe o notefiectve Cancel
userlogs on. | Seareh resuts
Name In Foider 3
o Gancel
2, seLieMgr WWHOSTO1
) B WwHOSTO1
nis .. WWHOSTO!
B, Usors WWHOSTO1
2 _admins WWHOSTOT
2 XCol Adminitators WWHOSTOT
8, XCol Engineers WWHGSTO1
3 fi] 111859 x 267px [ Size: 458.5KB 82 xGe1 WWHGSTOT

XCel_Suparvisors
2 XCel_Users WWHOSTO1 v
© 2020 Renlisen Carnaration. This nraeram is nrotected hv ISA aRA TRTerNational convieRT Taws

12. Asignelo a un grupo. Haga doble clic (o haga clic en el botén derecho del ratén y seleccione
las propiedades).

13. Vaya a la ficha Member Of (Miembro de) y presione el botén Add (Afadir). Aparecera otra
ventana.

14. Oprima el botdn Advanced (Avanzado). Aparecera otra ventana. Oprima el botdn Find Now
(Encontrar ahora).

15. Vaya a la parte baja y seleccione uno de los grupos de XCell. Se seleccionardn los
Supervisores de XCell.

16. Oprima el botén OK (Aceptar). Se cerrara la ventana.

elect ¢
Seledt this object type:
Groups ‘ Object Types...

From this location:
WWHOSTO1 || Locations..

Enter the object names to select (examples):

WWHOST01XCell_Supsrvisors Check Names
Advanced... oK Cancel

17. Oprima el botén OK (Aceptar). Se asignara el usuario.

ith Props
General Member Of  Profie

Member of,

B

B xCell Supervisors

Changes to & users group membership
Add. Remove @re not effective until the next time the
user logs on

oK Cancel Apply Help
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18. Seleccione el grupo Users (Usuarios), y presione el botdn Remove (Eliminar), y oprima el
botdn OK (Aceptar).

ohnSmith Froperties 7 %
Ganeral Member Of Profils

i
Member of
3 %Cell Supenvisors

Changes ta a usar's group mambarship
Add.. Remove  are not effective unt the next time the
useriagsan.

oK Cancel Apply Help

19. El usuario solo estd asignado al grupo adecuado.

20. Agregue tantos usuarios como sean necesario mientras que tenga la sesidon de Admin
abierta.

21. Una vez terminado, cierre la sesién de la cuenta de Admin (y lo mejor seria reiniciar el
portatil).

22. Presione Start (Inicio), haga clic en el icono circular de usuario y cierre la sesion.

23. Escriba la contrasena User123 para Volver a la cuenta de usuario de Windows de XCell.

24. Sino esta funcionando ya, (puede comprobarlo pasando la pantalla a la derecha para
mostrar todos los programas activos), reinicie la aplicacién Wonderware View (software de
laboratorio XCell Lab).
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20. Anexo E: Valores predeterminados

Figura 51. Valores predeterminados para la Configuracion de la bomba ATF

i
&
B EOETC
DISPLACEMENT |  MIN FLOW MAX FLOW FLOW
\TF4 411 1.5 | 8.0 6.0
ATFS 1.30 8.0 | 20.0 17.0
ATF1C 6.;0 .’;0.0 \ 50.0 . 60.0
| RESETt0defautt

Figura 52. Valores predeterminados para las Alarmas de flujo de ATF

i
AU ALARM CONFIGURATION A

ATF Flow Displacement Volume —Im:

ALARM  EMABLE LIMITS  UMITS  DELAY (sec) PAUSE  5TOP LIGHT HORN

HiH [ | 25.0 B v |
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Figura 53. Valores predeterminados para las alarmas de Volumen de desplazamiento

(L

STATUS ALARM CONFIGURATION

TR oo v

ALARM  ENABLE LIMITS UNITS  DELAY (sec) PAUSE  STOP LIGHT HORN

v m R " N B =

’[ 22

Resel to default

Figura 54. Valores predeterminados para las Alarmas del sistema

(L T i

28May20

STATUS ALARM CONFIGURATION

ATF Flow Displacement Volume

Vacuum - Insufficient Vacuum

Flow Sensor . Unreliable Flow sensor
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Figura 55. Valores predeterminados para las Alarmas de presion de permeado P3

STATUS ALARM CONFIGURATION

ATF Flow Displacement Volume P3 Permeate Pressure

ALARM  ENABLE LIMITS UNITS  DELAY (sec) PAUSE  STOP LIGHT HORN

NN | mbar  ([IEN || v ]

ATF-A LolLo . mbar

n 2 92

arelo mbar | = =

ATF-B Lolo I} mbar [ | V] =2
==

21. Anexo F: Guia del usuario del Carrito LSC

Disefo de componentes
Todos los componentes deben estar ubicados segln se muestra, con los soportes de montaje y el
hardware.

Figura 56. Diseiio de componentes: vista Figura 57. Disefio de componentes: vista
frontal lateral
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Operacidn de las ruedas

Para bloquear las ruedas, utilice el pie para presionar la palanca exterior marcada como ON (Activar)
Para desbloquear las ruedas, utilice el pie para presionar la palanca interior marcada como OFF
(Desactivar)

Figura 58. Bloqueo de la rueda Figura 59. Desbloqueo de la rueda

DEPRESS THIS LEVER TO UNLOCK

DEPRESS THIS LEVER TO LOCK

Reseteo del enchufe interruptor

Suelte y abra la caja de juntas utilizando un destornillador de hoja plana. Presione el reseteo del
circuito. Cierre y trabe cuando acabe.

Figura 60. Reseteo del enchufe interruptor

PRESS ROCKER SWITCH
TO RESET BREAKER
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