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Forkortelser

A-B Allen-Bradley

AC Vekselstrgm (Alternating Current)

Amp Ampere

ATF Vekslende tangentialt flow (Alternating Tangential Flow)
ATF-A XCell ATF enhed A

ATF-B XCell ATF enhed B

A2B Forbindelse mellem XCell ATF-enhed og bioreaktor

A2C Forbindelse mellem XCell ATF-enhed og controller

CFM Kubikfod pr. meter (Cubic Feet Per Meter)

CSPR Cellespecifik perfusionshastighed (Cell Specific Perfusion Rate)
dB Decibel

DC Jaevnstrgm (Direct Current)

DO Oplgst ilt (Dissolved Oxygen)

FAS Videnskabelig specialtekniker (Field Applications Scientist)

FC Flowstyring (Flow Control)

FS Flowsensor

FSE Servicetekniker (Field Service Engineer)

HFM Hulfibermodul (Hollow Fiber Module)

HMI Graenseflade mellem menneske og maskine (Human Machine Interface)
Hz Hertz

I.D. Indvendig diameter

I/O Input/output

Kg Kilogram

L Liter

Ib Pund

LPM Liter pr. minut

mA Milliampere

ml Milliliter

mV Millivolt

NPT National Pipe Thread, amerikansk gevindtype

u.D. Udvendig diameter

Osl Sammenkobling af abne systemer (Open Systems Interconnection)
PCV Pressure Control Valve, trykkontrolventil

PLC Programmerbar logisk controller

PRV Trykreguleringsventil (Pressure Regulating Valve)

PV Procesveerdi

P2 Udgangstryk for PCV (indstillet tryk)

P3 Permeattryk

PPE Personligt beskyttelsesudstyr (Personal Protective Equipment)
Psi Pund pr. kvadrattomme (Pounds per square inch)

psig Pund pr. kvadrattomme maling (Pounds per square inch gauge)
QC Lyntilslutning (Quick Connect)

SAPA Luftforsyningsbeskyttelse (Supply Air Protection Assembly)
SCADA Tilsyn med og kontrol af dataindsamling (Supervisory Control and Data
Acquisition)

SP Indstillingsveerdi (Set point)

SUB Bioreaktor til enkelt brug

TC Tri-clamp

TCD Total celledensitet

TCP/IP Transmission Control Protocol/internetprotokol

UF Ultrafiltrering

VCD Levedygtig celledensitet (Viable Cell Density)
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VDC Volt jeevnstrgm (Volt Direct Current)
VT Volumetrisk kapacitet (Volumetric Throughput)
VVD Udvekslingsvolumen for beholder pr. dag (Vessel Volume Exchange per Day)

A ADVARSEL!

Dette produkt kan udseaette dig for kemikalier, herunder cadmium, der af delstaten
Californien vides at forarsage kraeft og f@gdselsskader eller andre reproduktive
skader. Der er yderligere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.gov

Ovenstaende erklzering gaelder for XCell® LS Controlleren.

A ADVARSEL!

Dette produkt kan udsatte dig for kemikalier, herunder krom, der af delstaten
Californien vides at forarsage krzeft og fgdselsskader eller andre reproduktive
skader. Der er yderligere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.gov
Ovenstdende erklaering geelder LSC-vognen (se Bilag F).
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XCell® LS Controller Brugervejledning

1. Indledning

XCell® ATF-teknologien udggr en komplet Igsning til retention af celler, fjernelse af medium og
intensivering af upstream-celledyrkningsprocesser. XCell ATF-teknologien omfatter adskillige
komponenter og tilbehgr, herunder controller-hardware, software, sensorer samt XCell ATF® Device
og tilbehgr. Systemet leverer dokumenteret ydeevne ved upstream-intensivering pa en industriel
automatiseringsplatform og er designet til at klare udfordringerne ved procesintensivering med hgj
celledensitet i intervallet 10-250 x 108 celler/ml. Driftskapaciteten varierer fra 50 L ved
pilotinstallationer til over 2.000 L ved kommercielle installationer.

Denne brugervejledning er beregnet som referencedokument for XCell® LS Controller og tilhgrende
software. Den seneste version af dokumentet ligger pa Repligens hjemmeside. Det anbefales
kraftigt, at installation udfgres af en uddannet servicetekniker (FSE) fra Repligen.

XCell® LS Controller-enheden er et kabinet af rustfrit stal, der indeholder de ngdvendige
komponenter til betjening af ATF. En programmerbar logisk controller (PLC) indeholder logikken og
modtager/sender de ngdvendige instrument- og kontrolsignaler fra/til en trykkontrolventil (PCV),
der styrer membranen i ATF-enheden. Vigtige komponenter omfatter brugervenlig software,
flowsensorer samt luft- og vakuumtilbehgr til betjening af XCell ATF 4-, XCell ATF 6- og XCell ATF 10-
enhederne i pilotopsaetninger samt kliniske og kommercielle GMP-opsatninger.

2. Produktoplysninger

Produktgruppe XCell LS Controller
PLC-softwareversion 1.15
HMI-softwareversion 1.15

Windows® version 10 Pro 2004 kb

Understgttede XCell ATF-enheder XCell ATF 4-, 6- og 10-enheder

Tabel 1. Mal og vaegt

XCell LS Controller 40,5 cm x 51 cm x 22,5 cm 22,5 kg

3. Om dette dokument

Denne manual anvender adskillige udsagn for situationer, hvor brugerens opmaerksomhed er
ngdvendig. Hver type udsagn kreever opmaerksomhed pa forskellige niveauer:

Tabel 2. Forklaring af udsagn for situationer, hvor brugerens opmaerksomhed er ngdvendig

Bemazerk: Fremhaver nyttige oplysninger.
VIGTIGT Angiver oplysninger, der er ngdvendige for instrumentets korrekte drift.

FORHOLDSREGLER Forholdsregler ggr brugeren opmaerksom pa en mulig risiko for personskade eller
beskadigelse af instrumentet, hvis forholdsreglerne ikke overholdes.
ADVARSEL! Advarer brugeren om en mulig alvorlig personskade, hvis anbefalingerne ikke fglges.
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XCell® LS Controller Brugervejledning

4. Sikkerhedsforanstaltninger og advarsler

Tabel 3. Sikkerhedsforanstaltninger

Beskrivelse af forholdsregler

Der anbefales brug af sikkerhedsbriller under installation, opseetning, drift samt under eventuel
service eller testning, der udfgres af systemet.

Du skal bruge luftforsyningsbeskyttelsen (Supply Air Protection Assembly, SAPA) pa luftkilden, sa
lufttrykket er sikkert, og luften filtreres tilstraekkeligt for at sikre, at pumpen fungerer korrekt.

Beholdere og bioreaktorer ma ikke saettes under tryk, medmindre fabrikanten angiver det.
Glasbeholdere og engangsposer kan eksplodere under tryk. Sgrg ved anvendelse af en beholder
eller bioreaktor for uhindret ventilation eller aftraek fra beholderen. Dette sikrer, at der ikke der
ikke opstar en betydelig grad af tryk eller vakuum i bioreaktoren. Hvis der f.eks. opstar fejl i
membranen, kan der komme luft ind i XCell ATF-enheden gennem filteret og ind i beholderen. Fri
udstgdning fra beholderen vil mindske ophobning af tryk i beholderen.

Du skal udskifte luftfilteret i XCell ATF® enheder af rustfrit stal (XCell ATF 4, XCell ATF 6 og XCell
ATF 10) inden brug.

Nar enheden ikke er i brug, skal du sgrge for, at alle slanger er lukket af med de leverede hatter
og ventiler. Det anbefales at lade ubrugte slanger blive i deres originale, lukkede pose.

>B> BB
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XCell® LS Controller Brugervejledning

Tabel 4. Sikkerhedsadsvarsler

Beskrivelse af advarsler

Strom: Kabinettet ma ikke abnes, nar der er teendt for stremmen. Sluk for stremmen, og tag
ledningerne ud af stikkontakterne, fgr der udfgres vedligeholdelse. Kalibrering, forebyggende
vedligeholdelse og reparation ma kun udfgres af uddannet, kvalificeret personale.

Brug kun strgmforsyningen fra Repligen.

Brug kun den regionsspecifikke hgjspaendingsledning fra Repligen.

Brug ikke en strgmforsyning eller elledning, der er beskadiget.

Slanger: Hvis der gar hul pa slangen mellem XCell ATF® enheden og bioreaktoren, kan vaeske blive
sprgjtet ud af pumpen. Traef de rette foranstaltninger for at beskytte operatgren og udstyret.

Renggr (aftgr) ikke XCell® LS Controller, hvis kabinettet er abent. Bekraeft, at alle konnektorer
(bulkhead-stik) sidder helt fast i de respektive fatninger.

Vaegt: XCell® LS Controller vejer 22,2 kg. Hvis kabinettet skal flyttes, skal der treeffes passende
forholdsregler inden og under flytningen. Sgrg for, at der ikke tilsluttes elektriske eller
pneumatiske forbindelser eller signalforbindelser, mens systemet flyttes.

Bzer almindelige veernemidler til laboratoriebrug, herunder laboratoriekittel, gjenvaern og
beskyttelseshandsker.

Luft og vakuum: XCell® LS Controller kraever pneumatiske forbindelser til positivt lufttryk og

vakuum ved hjzelp af slanger fra Repligen med sikkerhedslyntilslutninger. Slangen til positivt

lufttryk er rgd, og vakuumslangen er gennemsigtig og gra. Tilslutningsenderne er maerket med

Pressure og Vacuum.

De pneumatiske slanger skal holdes fri for stgv og partikler. Sgrg for fglgende:

e Luftfiltre pa controlleren i A2C-slangen sidder altid i og udskiftes under den arlige,
forebyggende vedligeholdelse (PM).

e A2C-slangerne har kugleventiler, der skal drejes i lukket position, nar de ikke er tilsluttet en
XCell ATF® enhed.

e A2C-slangerne skal lukkes af med haette, nar udstyret ikke er i brug.

e  SAPA-enheden skal altid veere tilsluttet controlleren.

QO OO O

Luftforsyningsbeskyttelse (SAPA): Omend naesten alle laboratorier filtrerer den indgaende luft,
kan Repligen ikke give garanti for controlleren uden brug af en SAPA pa den indgaende slange,
som filtrerer den luft, der tilfgres XCell® LS Controller. Luftforsyningsbeskyttelsen skal monteres
pa noget fast, enten en vaeg eller et bord.

&
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XCell® LS Controller Brugervejledning

5. Kort startvejledning

Hvis du er erfaren bruger af XCell ATF-teknologien og allerede er bekendt med retningslinjerne for
sundhed og sikkerhed, hjaelper dette afsnit dig med at komme hurtigt i gang. Hvis du far brug for
yderligere vejledning, bedes du laese hele brugervejledningen, herunder bilagene, eller kontakte en
lokal, videnskabelig specialtekniker (FAS).

Figur 1. XCell® LS Controller og tilbehgr

1. XCell LS Controller \_u,o*"‘w e
2. XCell-software og HMI bl e
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3. FIowsenso.r AN KQREPLueEN
4. Luftforsyningsbeskyttelse e
5. Vakuumpumpe \,ﬂ
»
>

5.1 Forbindelser

Tilslut alle komponenter som beskrevet herunder:
1. Anbring HMI’et et praktisk sted, enten pa controlleren eller monteret pa en hylde.
Slut lufttilfgrselsslangen til SAPA’en.
Tilslut vakuumforsyningen eller vakuumpumpen fra Repligen.
Klarggr og tilslut XCell ATF® Deviceen i henhold til brugervejledningen til enheden.
Serg for, at flowsensoren vender rigtigt og er stabiliseret pa A2B-slangen pa et sted, hvor der
sandsynligvis ikke ansamles luftbobler i slangen.
Tilslut tryksensoren for permeat ( P3), hvis en sadan anvendes.
Seet 24 V adapteren til i en stikkontakt i veeggen for at strgmf@re controlleren.
8. Tand for controlleren og HMI’et. Der skal som standard ikke bruges brugernavn og
adgangskode til HMI’et. XCell® Software softwaren abner med kontoen Supervisor.

vk wnN

N

5.2 Konfiguration af softwaren

Bemeerk fglgende:
e Softwaregraensefladen giver mulighed for @ndringer af indstillingsveerdierne i realtid.
e Under brug gratones visse knapper for at sikre korrekt drift. F.eks. deaktiveres muligheden
for valg af stgrrelse pa XCell ATF® Deviceen, mens enheden kgrer.
e Visse funktioner og knapper vil ikke kunne ses, hvis du er logget ind som User (begraenset
adgang). Hvis automatisk login er aktiveret, er standardbrugerniveauet Supervisor for at give
fuld adgang.

Sadan gar du i gang:
1. Klik pa knappen Settings gverst i hovedmenuen. Dette abner en undermenu af indstillinger.
2. Klik pa knappen ATF Configuration for at indstille stgrrelsen pa og filtertypen for XCell ATF®
enheden.
3. Klik pa den anden knap, Bioreactor Configuration, for at a&ndre standardindstillingerne af en
XCell ATF® enhed, der er tilsluttet en bioreaktor.
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XCell® LS Controller Brugervejledning

4. Brug de andre knapper i undermenuen af indstillinger til at 2ndre dato- og
klokkeslaetformat, pumpeindstillinger, flowhastigheder osv.

5.3 Opstart af XCell ATF-enheden

1. Klik pa ATF-knappen i hovedmenuen for at abne ATF-hovedskaermen.

2. Klik i boksen til oplysninger om ATF-flowparametre for at abne skaermen med ATF-
flowparametre.

3. Klik pa Start. Priming-sekvensen starter, og sa starter kgrslen.

Bemaerk: Indstillingsvaerdierne kan aendres uanset tidspunkt, bdde far og under en kgrsel.

5.4 Optimering

Det er vigtigt at optimere betingelserne for processen. Retningslinjerne i dette dokument indeholder
nyttige oplysninger for planlaegning af procesudviklingen, men du bedes sgge rad hos en lokal
specialtekniker under optimering, op- og nedskalering mhp. eksperimentelle designs eller
datagennemgang.

6. Oversigt over XCell ATF-teknologien og procesintensivering

XCell ATF-teknologien anvender vekslende tangentialt flow (ATF) til at intensivere upstream-
processer ved at bevare celler i suspensionskultur, f.eks. mammale cellekulturer og virale vektorer.
En innovativ membranpumpe danner et vekslende tangentialt flow, hvilket resulterer i hgj,
levedygtig celledensitet og gget kapacitet og lavere vareomkostninger. Typisk anvendelse omfatter
intensivering af fglgende processer:

e N-1fed-batch

e Kontinuerlig langtidsprocessering

e Vaccine- and virusproduktion

e Genterapi og medieudskiftning

Repligen har et erfarent, globalt team af videnskabsfolk, der er klar til at understgtte udvikling,
optimering, opskalering og fejlfinding af intensiverede celledyrkningsprocesser. Kontakt en lokal
specialtekniker (FAS) for at fa support eller hjaelp med fejlfinding. Repligens serviceteknikere er klar
til hjelp med installation, testning, fejlfinding og validering af systemet.

6.1 Filtrering med vekslende tangentialt flow (ATF)

Membranpumpen i XCell ATF® Large-Scale System enheden danner et vekslende tangentialt flow
(ATF) gennem hulfiberfiltre. ATF er et kontinuerligt, pulserende, bidirektionelt flow med lavt shear af
cellesuspension mellem en bioreaktor og en membranpumpe (Figur 2). Cellerne bevaeges frem og
tilbage gennem lumen i hulfiberfiltrene. Hver hele frem og tilbage-cyklus bestar af to slag i
membranpumpen, et trykslag (Pressure Stroke, P-stroke) og et udst@dningsslag (Exhaust Stroke, E-
stroke).

Trykslaget (P-stroke) indledes ved tilfgrsel af positivt lufttryk ved bunden af membranen via
trykkontrolventilen i controlleren. Det positive lufttryk skubber membranen op fra lufthalvkuglen i
enheden, hvilket skubber vaeske fra membranpumpen gennem lumen i hulfiberfiltrene tilbage til
bioreaktoren. Udskiftningen af det positive tryk under membranpumpen med vakuum indleder
udstgdningsslaget (E-stroke). Vakuummet traeekker membranpumpen ned fra vaeskehalvkuglen i
enheden, og treekker vaeske fra bioreaktoren gennem hulfiberlumenerne mod membranpumpen.
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XCell® LS Controller Brugervejledning

Figur 2. Tryk- og udstgdningsslag i XCell ATF
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| de fleste processer med tangentiale flowprocesser bevaeges vaesken typisk kun gennem filteret fra
retentatsiden til filtratsiden. Under ATF bevaeges vaesken bade fra retentatsiden til filtratsiden samt
fra filtratsiden til retentatsiden. Vaeskeoverfgrsel fra filtratsiden til retentatsiden kaldes
tilbageskylning, og denne handling spiller en afggrende rolle i den differentierede ATF-ydeevne

(Figur 3).

Vekslende flow danner undertryk i hulfiberfilteret under hvert pumpeslag. Den sektion af hulfiberen,
hvor undertrykket opstar (og den resulterende tilbageskylning), afhanger af pumpeslagets retning.
Tilbageskylning reducerer eller eliminerer effektivt tilstopning af filteret ved at fjerne (ved
forskydning) materiale fra vaeggen i lumenen.

Ukorrekt ATF-drift med utilstraekkelig forskydning med pumpen og/eller lav ATF-flowhastighed
mindsker tilbageskylning, hvilket kan kompromittere resultaterne. Kontrollerne, algoritmerne og
alarmerne i XCell ATF er programmeret til at minimere tilstopning af filteret baseret pa
brugerdefinerede parametre. Afsnittet Fejlfinding beskriver yderligere metoder og Igsninger, der kan

minimere tilstopning og med hvilke der kan opnas optimal ydeevne af filteret.
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XCell® LS Controller Brugervejledning

6.3 Flowhastigheder og forskydningsvolumener i XCell ATF-enheden

Cellekulturvaeskens flowhastighed fra XCell ATF-enheden til en bioreaktor er ikke konstant under et
pumpeslag. Nar membranen begynder at bevaege sig fra en stationaer position, er flowhastigheden
relativt langsom i starten. Efterhanden som membranen bevaeger sig mere, begynder
flowhastigheden at stige og nar en maksimal hastighed ca. midtvejs. Hen med slutningen af
membranens bevaegebane bliver flowhastigheden igen langsommere, sa det naermest ligner en
sinusoidal kurve.

Controlleren registrerer den gjeblikkelige flowhastighed ca. hvert ~100. ms under hvert slag
(ml/min.) og beregner sa gennemsnittet af slagmalingerne over hele cyklussen for at generere ATF-
flowhastigheden. Grundet den bidirektionelle flowhastighed under hele ATF-cyklussens forlgb kan
den malte, gjeblikkelige flowhastighed enten vaere hgjere eller lavere end den rapporterede ATF-
flowhastighed i Igbet af hvert slag. Den gjeblikkelige flowhastighed er nyttig ved fejlfinding af ATF-
driften.

Under normale driftsforhold er den forskudte flowhastighed i XCell ATF — som er et gennemsnit af
flowdata over 10 tryk-/udstgdningscyklusser — passende til styring af ATF-driften. Brugeren kan
kontrollere flowhastigheden i XCell ATF ved at indstille en vaerdi for dette. Anbefalede
indstillingsveerdier for flowhastighed i XCell ATF samt typiske forskydningsvolumener er
programmeret i controlleren som standardveerdier. Den beregnede, gennemsnitlige
forskydningsvolumen fra flowsensoren opdateres hvert 30. minut, sa responsngjagtigheden
forbedres yderligere. Et system, der virker korrekt, vil opna maksimalt flow hurtigt og veksle
problemfrit mellem tryk- og vakuumslag. Der forventes ingen forsinkelse mellem tryk- og
vakuumslag, og membranen forventes at producere maksimal forskydning under slagene.

7. XCell LS Controller-lgsninger

XCell® LS Controller fas i GMP-format og kan kgre XCell ATF® 4-, 6- eller 10-enheder, med forskellige
slanger mellem ATF og controller (A2C), ATF og bioreaktor (A2B) og flow sensorer. Controlleren fas i
konfigurationer, hvor en enkelt controller kan kgre enten én (enkelt) eller to (dobbelte) enheder.

Tabel 5. XCell LS Controller-systemlgsninger

Produktgruppe af XCell | Typisk .. . Kompatibel XCell
LS Controllere driftskapacitet U LGl LT ATF® Device

XCell Large-scale (ATF 4 50-1000 L Udviklingsfacilitet med stor XCell ATF® 4 Device

0g 6) kapacitet, pilotlaboratorium, GMP  XCell ATF® 6 Device
- . XCell ATF® 6 Device

XCell Large-scale (ATF 6 500-3000+ L KI|n|sk'o.g/eIIer kommerciel GMP- xCell ATE® 10

og 10) fremstilling Device

| en dobbeltkonfiguration kan to XCell ATF® enheder tilsluttes en enkelt XCell® LS Controller og kan
veere tilsluttet en eller to bioreaktorer. Hvis der anvendes to bioreaktorer fra samme controller, er
det muligt at anvende dem ved forskellige kapaciteter afhaengigt af model og konfiguration

XC Large-scale Controller (46) med enkelt kanal
e Anvendelse med én XCell ATF 4-enhed eller
e Anvendelse med én XCell ATF 6-enhed

XC Large-scale Plus Controller (610) med enkelt kanal
e Anvendelse med én XCell ATF 6-enhed eller
e Anvendelse med én XCell ATF 10-enhed

XC Large-scale Controllere (46) med to kanaler
e To XCell ATF 4-enheder samtidigt
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e To XCell ATF 6-enheder samtidigt

e En XCell ATF 4-enhed og en XCell ATF 6-enhed samtidigt
XC Large-scale Plus Controllere (610) med to kanaler

e To XCell ATF 6-enheder samtidigt

e To XCell ATF 10-enheder samtidigt

e En XCell ATF 6-enhed og en XCell ATF 10-enhed samtidigt

Tabel 6. Fardige XCell® LS Controller Igsninger

. . Anbefalet
Kategori Beskrivelse Varenummer:
reservedel

XCell LS
Controller

Hardware og
tilbehgr

Service og
support

XCell XC Large-scale LS46 Controller, enkelt,
GMP

XCell XC Large-scale LS46 Controller, dobbelt,
GMP

XCell XC Large-scale Plus LS 610 Controller,
enkelt, GMP

XCell XC Large-scale Plus LS 610 Controller,
dobbelt, GMP

XCell luftforsyningsbeskyttelse GMP

XCell industrielt HMI-saet til pc

XCell flowsensor til ATF 10L

XCell flowsensor til ATF 10R

XCell flowsensor til ATF 6 Legacy
XCell flowsensor til ATF 6

XCell flowsensor til ATF 4

Kabelsaet til XCell flowsensor, 4,5 m
Kabelsaet til XCell flowsensor, 4,5 m, dobbelt
XCell trykkabelszet, 4 m

Slange fra XC LSC ATF46 til controller
Slange fra XC LSC ATF10 til controller
XC LSC tilslutningssaet til luftvakuum
XC LSC universalvogn

XC LSC vakuumpumpe, XCell ATF 4 og XCell ATF
6

XC LSC vakuumpumpe, XCell ATF 6 og XCell ATF
10

XCell LS — Systeminstallation

(Pakraevet ved installation, inkluderer
grundlaeggende oplaering af brugere)

XCell LS System — Godkendelsestestning af
stedet (SAT)

XCell LS System — Udvidet garanti

(13-24 maneder)

XC-LSC-46-S-P-GMP

XC-LSC-46-D-P-GMP

XC-LSC-610-S-P-GMP

XC-LSC-610-D-P-GMP

XC-LSC-SAPA-V2 Ja
XC-LSC-HMI-KIT

FS-10L Ja
FS-10R Ja
FS-6C Ja
FS-6 Ja
FS-4 Ja
XC-FS-CABLE-S450 Ja
XC-FS-CABLE-D450 Ja
XC-PS-CABLE-400 la
XC-LSC-A2C46 Ja
XC-LSC-A2C10 la
XC-LSC-AIRVAC Ja
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

BEMZRK: Som en del af systeminstallationen (IT) samler en servicetekniker fra Repligen LS-systemet
pa stedet og sgrger for, at systemet er fuldt ud klar til drift. Serviceteknikeren sgrger ogsa for
grundleeggende oplaering af brugere. Godkendelsestestning af stedet (Site Acceptance Testing, SAT)
omfatter udfgrlig funktionstestning og dokumentation til hjalp for brugere ved kvalificering af
systemer til GMP-anvendelse. Der er yderligere supporttjenester til radighed, sasom forebyggende
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XCell® LS Controller Brugervejledning

vedligeholdelse (Preventative Maintenance, PM) og serviceaftaler (Service Agreement, SA). Kontakt
Repligen Service pa serviceschedulingeu@repligen.com eller serviceschedulingus@repligen.com for
at fa yderligere oplysninger om idriftsaettelse af og support til XC LS Controller-systemer.
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7.1 XCell® LS Controller funktioner

XCell® LS Controllere fas i flere modeller.

Tabel 7. Vigtige funktioner i XCell® LS Controllere

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

Enkelt XCell ATF-drift v v
Dobbelt XCell ATF-drift x v
:ﬂ:m of Phase eller Independent dobbelt Ikke relevant v
Transmembrantryk (P3) v v
XCell ATF® 6 Device til enkelt brug v v
Autoklaverbar XCell ATF® 4 Device v v
Autoklaverbar XCell ATF® 6 Device v v
Klar til GMP v v

Tabel 8. Vigtige funktioner i XCell® LS Controllere

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

Enkelt XCell ATF-drift v v
Dobbelt XCell ATF-drift X v
In/Out of Phase eller Independent dobbelt drift Ikke relevant v
Transmembrantryk (P3) v v
XCell ATF® 6 Device til enkelt brug v v
XCell ATF® 6 Device til enkelt brug v v
Autoklaverbar XCell ATF® 4 Device v v
Autoklaverbar XCell ATF® 6 Device v v
Klar til GMP v v

8. XCell® LS Controller — komponenter og hardware

XCell® LS Controller stremfgres med 110-220 V vekselstrgm, der konverteres til 24 V jeevnstrgm.
Levering inkluderer internationale vekselstrgmsadaptere til USA, Storbritannien, EU og Kina. Andre
regioner kraever en specialleveret adapter.

8.1 Vigtige komponenter til XCell LS Controlleren (vedlagt)

Programmerbar logisk controller (PLC) og 1/O-kort

PLC’en er en Allen-Bradley CompactLogix™ L19ER controller. Den monteres pa DIN-skinnen i
kabinettet. PLC’en har et indbygget stremforsyningsmodul med en indgangsmaerkespanding pa 24 V
jeevnstrgm og en udgangsmeerkespanding pa 5 V jeevnstrgm. Strgmforsyningen leverer strgm til
controlleren og I/0-kommunikationsmodulerne, herunder Modbus-kommunikationskort,
releeudgangskort, analoge udgangskort og analoge universalkort.
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XCell® LS Controller Brugervejledning

Trykkontrolventil

Trykkontrolventilen (PCV) har til formal at styre membrantrykket i hver XCell ATF-enhed. PCV’en er
en samling af to dedikerede kontrolventiler, der er monteret i bunden af kabinettet. Hver af dem
betjener en af XCell ATF-enhederne: A eller B. Ventilerne er udstyret med en indbygget tryksensor til
maling og styring af ATF-membrantrykket. Tryk- og vakuumtilfgrselsslangerne er tilsluttet
ventilsamlingen, hvor de fordeles til hver enkelt ventil ved hjalp af en almindelig manifold.

Hver PCV-udgang er tilsluttet en XCell ATF-enhed med et A2C-slangesaet. A2C-slangen indeholder en
manuel isoleringsventil til at lukke af for den pneumatiske forbindelse til XCell ATF-enheden.

PCV’en kraever ren, tgr (< -40 °C dugpunkt) luft ved 25 psig + 5 % psig (25,00 til 26,25 psig), filtreret
gennem et fint koagulationsfilter pa 0,1 mikron. Alle controllerens pneumatiske udgange indeholder
et filter pa 0,4 mikron for at beskytte PCV’en mod indtraengende snavs under vakuumslaget. PCV-
samlingen kgrer pa 24 V jaevnstrgm.

Tryktransmitter

En tryktransmitter, der modtager sensortilslutningernes permeattryk P3 fra feltet og kommunikerer
veerdierne via Modbus RTU’en til PLC’en. Transmitteren modtager 2 signaler til at behandle
permeattrykket for hver ATF. Den er monteret pa DIN-skinnen i kabinettet. Transmitteren kgrer pa
24V jeevnstrgm.

8.2 Yderligere instrumenter

Flowmalere

Der anvendes flowmalere pa A2B-slangen for at registrere flowhastigheden af veeskeudvekslingen
mellem ATF-filteret og bioreaktoren. Flowsignalet for retentat (A2B) kommunikeres til PLC’en, hvor
det sammenlagges og tilfgjes i algoritmen til justering af trykkurven. XCell ATF 10-enheden giver
mulighed for at anvende en eller to flowmalere. Flowmalerne er tilsluttet bag pa XCell ATF
Controlleren med sensorkabler. Valgmuligheder omfatter FS-4, FS-6, FS-10L og FS-10R.

Tryksensorer for permeat

Der kan anvendes valgfrie tryksensorer i permeatslangen for at male trykket. Sensorerne er tilsluttet
tryktransmitteren, der kommunikerer vaerdierne til PLC'en. | begyndelsen af ATF-processen er der et
let negativt tryk, der bliver mere og mere negativt, efterhanden som filteret begynder at blive
tilstoppet.

9. Tilslutning af XCell LS Controlleren

XCell® LS Controller har to sider med tilslutningsporte og kontrolknapper.

Side A muligggr tilslutning af forsyninger, herunder vakuum, luft og elektrisk strgm til kabinettet
(Figur 4). Side A omfatter ogsa stremafbryderen til controlleren. XCell LS Controllerens software kan
tilgas via et industrielt HMI fra Repligen til pc’er, der anvender en kabelfgrt ethernet-forbindelse til
port ETH 1 eller ETH 2 pa side B af XCell® LS Controlleren. Hvis ethernet-kablet sidder Igst, vil
systemet muligvis angive, at der er en forbindelsesfejl med ethernet-kablet.

Controllerens B-side (Figur 5) muligg@r udgangstilslutninger, herunder tilslutning af XCell ATF®
Device(er) og instrumenter.

Bemaerk: Ethernet-porte bruges ikke til enkeltstdende XCell LS Controllere , der kan integreres direkte
i slutbrugerens DCS-system.
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Figur 4. XCell® LS Controller, side A
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Figur 5. XCell® LS Controller, side B
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Tabel 9. Porte pa XCell® LS Controller

Tilslutning af positivt lufttryk fra SAPA, bulkhead-stik til tryktilslutning
forsyner PCV-manifolden inde i kabinettet

Tilslutning af vakuumslangen fra facilitetens kilde eller vakuumpumpen,
bulkhead-stik til tryktilslutning forsyner PCV-manifolden inde i kabinettet
3 Power Teender/slukker for strgmmen

1 Air

2 Vacuum

Indgang til jeevnstrem fra strgmforsyningen, fgrer 24 V jeevnstrgm fra en
ekstern strgmforsyning til fordelerne inde i kabinettet

Knapper til at seette ATF A og ATF B pa pause

Et LED-lys angiver status

6 Alarm Alarm, der kan ses og/eller hgres

4 24V

5 ATF A/B System Pause

1 og 2: Kommunikation mellem controller og HMI (M12 via ethernet til RJ45
USB-adapter pa HMI), to 8-bens M12 bulkhead-porte til tilslutning af et
ethernet-netvaerk ved hjaelp af et M12 til RI45-kabel. Portene pa kabinettet

7 Ethernet er direkte forbundet med PLC-portene, som indeholder en dedikeret
kontakt. Portene udggr infrastrukturen til integration af XCell LS
Controlleren i et eksisterende DCS-system (Distributed Control System) ved
hjeelp af Ethernet I/P- og Modbus TCP-protokoller.

8  Profibus-porte ANVENDES IKKE | @JEBLIKKET
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S

9 Permeat A/B-pumpe ANVENDES IKKE | @JEBLIKKET
10 MediaAddition-and Cell ANVENDES IKKE | BJEBLIKKET
Bleed-pumper
11 ToATFA/B A2C-tilslutninger til lufttryk og vakuum til XCell ATF® Devices
12 Bioreactor A/B Weight ANVENDES IKKE | @JEBLIKKET
Tilslutning af Sonotec flowmalerkabler til flowmaler i A2B
13 ATF A/B Flow Sensor retentatslange, to 5-bens M12 bulkhead-stik, et til hver XCell ATF-

enhed, overf@rer data til controlleren
Tryksensor for indgangstilslutninger til permeatslange P3; to
bulkhead-stik med 14 ben, et til hver ATF.

15  VCD - Bioreactor A/B ANVENDES IKKE | @JEBLIKKET

14  ATF A/B Permeate Pressure

9.1 Tilslutning af XCell pneumatik

9.1.1 Forsyning til controlleren — SAPA og tilf@rselsslanger

Luftforsyningsbeskyttelsen (SAPA) regulerer lufttrykket fra facilitetens forsyningsslange til de
pakraevede 25 psi. Minimumskravet for lufttryk er 50 psi. En trykbegraensningsventil giver sikkerhed i
tilfaelde af fejl ved regulatoren (Figur 7). Regulatoren og trykbegraensningsventilen er forudindstillet
fra fabrikken. Slutbrugeren behgver ikke foretage nogen andringer. Installation skal udfgres eller
superviseres af en autoriseret servicetekniker fra Repligen.

Seettet af tilfgrselsslanger (XC-LSC-AIRVAC) tilsluttes luft- og vakuumportene (Figur 6). Luftslangen
forbinder controlleren til SAPA, ikke direkte til facilitetens forsyningskilde.

Figur 6. SAPA-forbindelse til controller

1. SAPA
2. Til XCell-enhed (A2C) [
3. Vacuum o\A N 1—1
4. Luftforsyning fra -
faciliteten A = Mt L]
=
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Figur 7. SAPA

Tabel 10. SAPA-komponenter

1 Indgangisamlingen Trykluft fra luftforsyningen

Filtrerer luften fra luftforsyningen

Filterets porestgrrelse: 0,1 pm

Fabriksindstillet lufttrykregulator, der er konstrueret til at
regulere luftforsyningen ned til et lavere tryk, der kraeves til
anvendelse af XCell ATF® 4-, XCell ATF® 6- og XCell ATF® 10-
enheder (ma ikke justeres).

Fabriksindstillet trykbegraensningsventil til luftforsyningen,
4 Trykbegraensningsventil der er indstillet til aflastning, hvis indgangstrykket overstiger
specifikationen (ma ikke justeres).

2  Filterenhed

3 Trykregulator

5 Udgange fra samlingen Trykluft til XCell® LS Controlleren

Bemaerk: SAPA skal monteres med luftfilteret (punkt 2, Fiqur 7) vendt nedad og loddet.

9.1.2 Forbindelse fra ATF til controller (A2C)

A2C-slangeseettet forbinder XCell ATF® Deviceen til controlleren via en pneumatisk slange (Figur 8).
Controlleren leveres med en samling A2C-slangeszaet, der er specifikke for hver enhedstype (XCell
ATF® 4 Device, XCell ATF® 6 Device, eller XCell ATF® 10 Device). Selv om A2C-slangesat kan se ens
ud, kan de ikke bruges til samme formal. De er hver designet til kun at fungere med en bestemt type
XCell ATF® Device.

Etiketterne pa slangesaettene angiver, hvad de hver isaer passer til. Sgrg for, at du bruger det
korrekte slangeseet til enheden.
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Figur 8. Tilslutning af to enheder til controlleren
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Tabel 11. Varenumre pa slanger og vakuumtilbehgr

Beskrivelse Varenummer:

Slange fra XC LSC ATF46 til controller (Figur 8, nr. 1) XC-LSC-A2C46
Slange fra XC LSC ATF10 til controller (Figur 8, nr. 1) XC-LSC-A2C10
XC LSC tilslutningsseet til luftvakuum(Figur 8, nr. 2) XC-LSC-AIRVAC
XC LSC vakuumpumpe, XCell 4 og XCell 6* XC-LSC-VP46
XC LSC vakuumpumpe, XCell 6 og XCell 10* XC-LSC-VP610

*|kke pakraevet ved brug af facilitetens vakuumforsyning

9.2 Tilslutning af XCell ATF-enheden til bioreaktoren

Vaskebehandling til XCell ATF-systemer inkluderer retentat- (ATF til bioreaktor eller A2B) slangesaet
og tilbehgr, der forbinder huset med bioreaktoren og sgrger for korrekt udveksling af
cellekulturmateriale. Beregnet til brug ved pilotkapacitet, pa kliniske og kommercielle
biobehandlingsanlaeg. Slangesattene fungerer sammen med XCell LS-controllere og zldre C410-
controllere. A2B slangesaet fas i flere konfigurationer til hvert XCell ATF-hus af rustfrit stal eller hver
XCell ATF-engangsenhed, herunder muligheder for bade stive og fleksible forbindelser. Valg af
slangesaet afhaenger af den anvendte type bioreaktor og foretrukne stik. Der kan vaere brug for mere
tilbehgr ud over slangeseettene.

Permeatslangen (fas som en del af XCell ATF-slangesaet til XCell ATF enheder til enkelt brug eller
leveret af slutbrugeren af XCell ATF-enheder af rustfrit stal) forbinder XCell ATF-enheden til
udtagningsopsamlingsbeholderen og skal steriliseres med autoklave eller fastggres med en
slangesvejser eller steril engangskobling.

Se brugervejledningen til XCell ATF 4-, 6- og 10-kabinetter af rustfrit stal eller XCell ATF 6- og 10-
enheder til enkelt brug for at fa yderligere oplysninger om ATF-procestilslutninger til bioreaktoren og
til udtagningsopsamlingsbeholderen.

9.2.1 ATF-procesflow og trykmaling

Retentatflowdata, der er afggrende for ATF-drift, males ved hjalp af en flowsensor, der kan
klemmes fast pa A2B-slangen. Sensoren er fremstillet specielt til XCell ATF® anvendelser og tilpasses
slangens udvendige diameter og slangetypen. Der fas ogsa slangesaet med en tryksensor for
permeat. Begge sensorer sluttes direkte til controlleren. De enhedsspecifikke
opsaetningsvejledninger indeholder detaljerede beskrivelser af specifikationerne for slangesattene.
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Tabel 12. Varenumre pa flowsensorer og tryksensorer

Beskrivelse Varenummer:

XCell flowsensor til ATF 10 L FS-10L

XCell flowsensor til ATF 10 R FS-10R

XCell flowsensor til ATF 6 Legacy FS-6C

XCell flowsensor til ATF 6 FS-6

XCell flowsensor til ATF 4 FS-4

Kabelsaet til XCell flowsensor, 4,5 m XC-FS-CABLE-S450

Kabelsaet til XCell flowsensor,
4,5 m, dobbelt
XCell trykkabelszet, 4 m XC-PS-CABLE-400
Indbygget i XCell ATF 6- og 10-enheder til enkelt brug eller kan
kobes med XCell ATF 4-, 6- og 10-kabinetter af rustfrit stal. Se
XCell tryksensorsaet brugervejledningen til XCell ATF 4-, 6- og 10-kabinetter af rustfrit
stal eller XCell ATF 6- og 10-enheder til enkelt brug for at fa
yderligere oplysninger.

XC-FS-CABLE-D450

Bemeerk: £ldre FS-6-flowsensorer kan kun bruges med SUATF6-TUBESET-saettet. Alle andre SUATF6-
slangesaet skal bruges med FS-6-standardflowsensoren.

Kontakt repraesentanten for Repligen for at fa flere oplysninger.

10. Klarggring og opsatning af XCell ATF-enheden

De opseetningsvejledninger, der er vedlagt hver XCell ATF® Device, beskriver, hvordan du samler,
fugter, autoklaverer (hvis rustfrit stal), tester og tilslutter XCell ATF® Deviceen til controlleren. Til
enheder af rustfrit stal ligger der en vejledning til klarggring af det autoklaverbare filter i hver
filteraeske.

10.1 IT, wi-fi og netvaerksforbindelse

XCell® LS Controllere er designet som enkeltstaende kontrolsystemer. HMI'et giver mulighed for
dataoverfgrsel via bade ethernet-kabel og wi-fi. Repligen understgtter ikke integration af HMI’et i et

netveerk (Bilag B).

10.1.1 Windows-miljg

HM/’et fra Repligen leveres med Windows 10 Pro installeret. Brugeren beaerer det fulde ansvar for
@ndringer af softwaresystemet. Softwareandringerne omfatter, men er ikke begraenset til,
Windows-softwareopdateringer, antivirusprogrammer og Microsoft® Office-produkter. Selvom
Repligen ikke forventer nogen indvirkning pa funktionaliteten af programmer fra Repligen ved typisk
brug og/eller Windows-vedligeholdelse, garanterer virksomheden ikke, at systemet fungerer
korrekt.

XCell LS softwaren er let og brugervenlig at anvende. Det er et AVEVA™ Wonderware View program,
og der er adskillige nyttige softwaremoduler i denne udgivelse, herunder Historian, Query og Trend.
10.1.2 Fjernovervagning via MODBUS/ethernet

Procesdata registreres lokalt. Systemet understgtter ikke tredjepartsgraenseflader eller
fiernovervagning bortset fra DeltaV™ Landing-modulet.
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10.1.3 Integration af DeltaV via DeltaV Landing-modulet

DeltaV Landing-modulet er designet til at lette integration af en XCell® LS Controller i et DeltaV
system. Se XCell® LS Controller integrationsvejledningen til DeltaV Landing-modulet for yderligere
oplysninger. Integration i DeltaV understgttes af XCell® LS Controllerens arkitektur med fysisk
tilslutning til Ethernet/IP (M12, D-Code, hun-stik). Bade MODBUS TCP og Ethernet I/P
kommunikationsprotokoller understgttes.

DeltaV-koden leveres i form af FHX-filer (.fhx), der kan importeres til DeltaV. Disse filer sgrger for et
synkront forhold, der muligggr overfgrsel af kontrol- og statusoplysninger mellem DeltaV-systemet
og XCell LS Controller PLC-koden.

11. XCell LS Controllerens HMI
11.1 Human Machine Interface (HMI)

XCell LS Controller HMI’et, der fas som XC-LSC-HMI-KIT, er et SCADA-system (Supervisory Control
and Data Acquisition), der muligggr ATF-konfiguration, proceskontrol og overvagning af ATF-driften.
Graensefladen ggr det muligt for brugerne at overvage udstyrets status og indstille vaerdier for
kommandoer, indtaste og navigere hurtigt og nemt mellem skeermene samt reagere pa alarmer,
trendprocesdata og sporing af haendelser. XCell LS Controller HMI’et er en enkelt brugergraenseflade
til styring af én XCell LS Controller, én brugerliste til at administrere login og sikkerhed, og
Ethernet/IP-baseret kommunikation mellem XC-LSC-HMI-KIT’et og XC LS Controlleren.

Figur 9. Tilslutning til HMI’et
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Brugergraensefladen er designet til at vaere brugervenlig og enkel at bruge. XC-LSC-HMI-hardwaren
er en industriel pc og inkluderer en Systec WAVE 221 pc pakket i emballage af taethedsgrad IP65, et
amerikansk strgmkabel, en monteringarm, et ethernet-kabel (RJ45 til M12) og tre USB-
forleengerkabler. Systec pc’en kgrer pa Microsoft Windows 10 Professional-operativsystemet.
Procesvisning, kontrol og datastyring udfgres via forudinstalleret AVEVA Wonderware SCADA-
software.

AVEVA Wonderware Historian-databasen og AVEVA Wonderware Trend- og Query-programmerne
er en graenseflade, hvor brugere kan pege og klikke for at fa adgang til og analysere data og oprette
grafer (bade aktuelle og tidligere). Programmerne kan tilgas af alle XCell Software-brugere og kraever
ikke kendskab til programmering eller databaser. Brugerne kan bruge Query til at vaelge tags og
hyppighed af datarapportering og kan eksportere dataene som en .CSV-fil til analyse.

SCADA-softwaren giver brugeren besked om alle alarmer, der udlgses under kgrsel. Der vises
alarmer for flow, tryk, konfiguration, kommunikation og relevante ydelseskriterier pa controlleren.
Disse kan ses i en alarmlog, hvor de kan bekraeftes efter behov. Alarmerne gemmes ogsa i Historean-
databasen i haendelseslogvaerktgjet med oplysninger om, hvornar de er indtruffet, hvornar alarmen
er blevet bekraeftet og af hvem.
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Sikkerheden i XC-LSC-HMI-KIT’ et er niveaubaseret og bruger gruppetildelinger ifglge Windows
brugeradministration. Under integrationen skal slutbrugerens system have brugere, der er behgrigt
tilknyttet den relevante brugergruppe, for at sikkerheden kan veere effektiv.

11.2 Fgrste opstart

HM/’et starter direkte i XCell® Softwaren og viser velkomstskarmbilledet (Figur 10). Det er ikke
ngdvendigt at logge pa Windows. Se Bilag B for at tilfgje et Windows-login.

11.3 Loginskaerm og standardadgangskode

Loginskaermen vises ikke, fgrste gang softwaren bruges. Sikkerhed er slaet fra som
standardindstilling. Nar sikkerhed er aktiveret, vises loginskeermen, hvor der skal indtastes
brugernavn, adgangskode og domaene. Standardbrugernavne og -adgangskoder er anfgrt i Tabel 13.

Figur 10. Eksempel pa loginskaermbillede

Login to ArchestrA - OS5 Group based X
Liser name: “ |
Password: ‘ |
Domain: ‘ v |
oK Cancel

Tabel 13. Standardbrugernavne og -adgangskoder

Opr 1234
Eng 1234
Super 1234

11.4 Generelle formater og konventioner i brugergransefladen

Softwaren er designet med brug af farver, formater og konventioner til at formidle oplysninger til
brugeren.

Felter, hvor brugeren kan indtaste indhold, har hvid baggrund (f.eks. indstilling af ATF-
flowhastigheden).

Figur 11. Eksempel p3 et felt, der kan andres

ATF Flow Rate SP

Felter, der ikke kan a&ndres af brugeren, har enten en farvet baggrund (f.eks. visse procesveaerdier)
eller en gra baggrund (f.eks. faste mal pa et filter, shear-rate eller vaerdier, der kun er til orientering).
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Bemaerk: Nogle af de indstillinger, der er beskrevet i dette dokument, kan vaere gratonede eller kan
mangle i den pdgeeldende softwareversion. Det kan afhaenge den hardwareversion, der er
kabt, (S, D eller D-P), eller fordi den valgte enhedskonfiguration ikke understgtter den
pdgeeldende funktion (f.eks. understattes dobbelttilstand med forskellige stgrrelser XCell ATF®
Deviceser ikke).

Figur 12. Tilstand

ATF Flow Rate PV
0

Shear Rate SP

2037 1/sec

Knapperne Stop, Start og Pause af enheden er fremhavet med henholdsvist rgd, grgn og gul, nar de
aktiveres.

Figur 13. Eksempel pa aktive STOP/START/PAUSE-knapper

Figur 14. Layout af hovedmenuen

o - |
ATF Settings Trends Alarms Logon/User

Hovedmenuen viser seks indstillinger gverst pa skaermen (Figur 14). Den aktive indstilling er angivet
med blat. Tryk pa en knap for at navigere til den relevante skaerm.

Tabel 14. Beskrivelse af knapperne i hovedmenuen

Knappens .
PP Beskrivelse
navn

ATF Navigerer til hovedskarmen i ATF. Se ATF’s hovedskaerm.

Viser indstillinger for bade controller og XCell ATF® Devices. Denne skeerm giver adgang til
og andring af stgrrelse og type af XCell ATF® Deviceen, indstillinger for bioreaktoren,

Settings Engineering Units, kgrselstid og serviceoplysninger.
Se Undermenu af indstillinger.

Trends Viser datatrends og plotdiagrammer. Se Muligheder pa Trend-skaermen.

Alarms Viser tidligere alarmer og indstillinger for opsaetning af alarmer. Se Skaermen Alarms.
Hvis sikkerhed er aktiveret, viser undermenuen pa loginskeermen brugernavn, rolle og
knappen Logout. Hvis sikkerhed er deaktiveret, vises meddelelsen Logon Not Required

Login/User PP & & q

(Figur 15). Visningen af loginoplysninger fungerer ogsa som en menu, hvor der kan skiftes
bruger, eller brugeren kan logge ud. Brugerroller, adgangsniveau og tilladelsesrettigheder
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beskrives naermere i Bilag B. Dato og klokkeslaet, hvis format kan aendres pa
indstillingsskaermen, vises ogsa pa denne skaerm.

Figur 15. Eksempler pa login/brugerpanelet

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

Logout|(™ 43jan22 (0218 PM | ([ 1wan22  |[10:13AM)

ELLER

User: ’

Sikkerhed aktiveret (venstre) kontra deaktiveret (hgjre)

ATF's hovedskaerm (Figur 16) viser sensorer og oplysninger om den tilsluttede og konfigurerede

hardware. Eksemplet viser en opsaetning med to XCell ATF® Deviceser pa en enkelt beholder, der

arbejder i uafhaengig tilstand, der fungerer uafhaengig tilstand. Permeattrykket (P3) vises ogsa pa

skaermen.

Bemeerk: | hele softwaren og denne vejledning betegnes XCell ATF-enhederne XCell ATF-A og XCell
ATF-B. Stgrrelsen pd XCell ATF-enheden er angivet pa indstillingsskaermen.

Figur 16. ATFs hovedskaerm med XCell ATF-enhedens flowhastighed og indstillingsvaerdier

1 Al |
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Figur 17. To synkroniserede XCell ATF® enheder, Out of Phase, tilsluttet den samme bioreaktor
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Figur 18. To XCell ATF® enheder, der er tilsluttet to bioreaktorer
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Figur 19. Dobbelt controller og enkelt XCell ATF-enhed
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En enkelt controller-model (S) styrer en bioreaktor og en XCell ATF® enhed, hvilket vises pa displayet.
En dobbelt controller-model (D), der er konfigureret til en enkelt XCell ATF® enhed, viser det samme

(Figur 19).

Bemaerk: Hvis der ikke er en XCell ATF® enhed, der kgrer, viser feltet for ATF-flow veerdien nul, og
knappen All Pause er grdtonet.
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11.4.1 Indikator for pumpestatus

En animeret grafik i indikatorfeltet Pump Status viser membranbevaegelserne i realtid. Den viste
meddelelse beskriver den handling, som controlleren udfgrer pd membranen.

Tabel 15. Eksempler pa meddelelser om pumpestatus

Billede Meddelelse Forklaring

Priming Den fgrste serie af cyklusser, der udfgres for at prime XCell
ATF-pumpen og fijerne det meste eller hele luften i XCell
ATF® enhederne og slangerne.

Zeroing FT Controlleren stopper ATF-pumpen og venter, indtil der ikke
er noget flow i A2B-slangen, og nulstiller derefter
flowsensoren.

Ikke relevant Waiting Vises sjeldent i dobbelttilstand under initialiseringsfasen.

Hvis systemet f.eks. venter pa, at vaeskeflowet stopper i
den anden XCell ATF® enhed , fgr sensorerne nulstilles.

Detecting MinPress  Controlleren kgrer en automatiseret algoritme for at

AT bestemme det minimale driftstryk, der kraeves for at flytte
O membranen.

Stopped Pumpen er stoppet.

Paused Pumpen er sat pa pause.
PAUSED

Pressurizing Controlleren udfgrer trykslaget, dvs. seetter membranen

e = under tryk og bevaeger den opad, sa der skubbes vaeske ind

@ i beholderen.

Exhausting Controlleren udfgrer udstgdningsslaget, dvs. udstgder

membranen og bevaeger den nedad, sa der skubbes vaeske
ind i XCell ATF-pumpen.

>
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Figur 20. Skeerm med oplysninger om ATF-flowparametre

ATF-A Flow
ins iow Flate

“ |||1U|1 |i”i‘[';-—|

[LE I

Der er en skeerm med parameteroplysninger for hver procesvariabel (vises som farvede felter, der
kan klikkes i, pa ATF’s hovedskaerm). Klik i disse felter for at se flere oplysninger og andre
parametrene.

Indstillingsveerdierne (SP) for ATF-flowet kan aendres uanset tidspunkt, ogsa mens XCell ATF®
enheden kgrer.
1. Klik pa ATF-knappen pa hovedmenuen for at abne ATF's hovedskaerm.
2. Klik i feltet ATF Flow Rate for at abne dialogboksen for flow (Figur 20).
3. Indstil den gnskede vaerdi i ATF Flow Rate SP.
4. Hvis den indtastede vaerdi er inden for det tilladte omrade, anvendes den nye vaerdi straks.
Den teoretiske Shear Rate SP vises under ATF Flow Rate SP.

Bemaerk: Flowhastigheden skal aendres i trin pG <10 %, sG der er tid tilpasning, inden den aendres
igen.

Kommandoerne Start, Pause Stop styrer kgrslen.

e Start — Genoptager kgrslen med de indstillinger og ventilpositioner, der var i brug, da
processen blev sat pa pause.

e Pause — En pause bruges typisk midt under en kgrsel, f.eks. for at udskifte en XCell ATF®
enhed, eller for at justere noget kortvarigt, inden kgrslen genoptages.

e Stop — Det anbefales kun at bruge stopknappen i slutningen af en kgrsel. Hvis du vil stoppe
og genstarte XCell ATF® enheden inden for den samme proces, skal du i stedet bruge
pauseknappen.

Status af enheden angives med den farve, der er rundt om knappen ALL PAUSE pa hovedskarmen
(Figur 21).

Figur 21. XCell ATF® enhedens status
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11.4.1.1 Sadan startes, pauseres og stoppes en enkelt XCell ATF® enhed

1. Klik pa ATF-knappen pa hovedmenuen for at dbne ATF's hovedskarm.
2. Klik i feltet ATF Flow Rate for at dbne dialogboksen for flow.
3. Tryk pa knappen Stop, Start eller Pause for at gennemfgre handlingen.

11.4.1.2 Sadan startes, pauseres og stoppes begge XCell ATF® enheder i dobbelttilstand

Dette afsnit geelder kun for D-P controller-modeller, der kgrer i dobbelttilstand. Hvis XCell ATF-
enhederne er i uafhaengig tilstand, er disse funktioner ikke tilgaengelige.

Figur 22. Feltet ATF Flow Rate

ATF-B Flow

ATF DUAL Flow Rate SP

Shear Rate SP

1516 1isec

DUAL ATF PUMP SY' DE

OUT-OF-PHASE T4l

Instantanecus Flow Rate ATF Flow Rate PV
-37487 57405 ERL

ERCH ATF. 8 nstantaneous Flow & »

IR

T
1534 1537 1539
May 04 May 04 My 04

1. Klik pa ATF-knappen pa hovedmenuen for at dbne ATF's hovedskaerm.
2. Kliki et af felterne for ATF Flow Rate.
3. Tryk pa knappen Stop, Start eller Pause for at gennemfgre handlingen.

Bemeerk: Hvis du anvender en af dobbelttilstandene, gaelder knapperne Stop, Start og Pause for
begge XCell ATF-enheder. Hvis du vil genstarte i dobbelttilstand, skal begge XCell ATF® enheder
farst seettes pd pause.

11.4.1.3 Saet begge XCell ATF®enheder pa pause pa ATF’s hovedskaerm

| D-P-controller-modellerne er der ogsa mulighed for at seette enhederne pa pause pa ATF’s
hovedskaerm.
1. Klik pa ATF-knappen pa hovedmenuen for at dbne ATF's hovedskaerm.
2. Klik pa den relevante All Pause-knap.
e | dobbelttilstand szetter All Pause-knappen begge XCell ATF® enheder pa pause.
o | uafhaengig tilstand szetter knappen All pause den XCell ATF® enhed pa pause, der
er pa samme side af skeermen som knappen.

11.4.1.4 Saet XCell ATF® enheden pa pause pa hardwaren
Tryk pa den relevante pauseklap pa controllerens side A (Figur 4).
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11.5 Kgrsel af ATF i dobbelttilstand ved hjalp af skeermen med ATF-flowparametre

Dette afsnit geelder kun for D-P controller-modeller, der kgrer i dobbelttilstand med to enheder af
samme stg@rrelse.
Figur 23. Skeerm med ATF-flowparametre (dobbelttilstand)

ATF-B Flow

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

-37487 mL/min 57405 mL/min

Shear Rate SP
1516  1isec
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100002

11.5.1 Sadan skiftes der tilstand
Figur 24. Feltet ATF Flow Rate
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Disse indstillinger er kun tilgeengelige i dobbelttilstand.
1. Klik pa ATF-knappen pa hovedmenuen for at dbne ATF's hovedskaerm.
2. Kliki et af felterne for ATF Flow Rate.
3. Velg mellem en af de tilgaengelige tilstande (Tabel 16).

DUAL ATF PUMP SYNC MODE

INDEPENDENT

INDEPENDENT

IN-PHASE
OUT-OF-PHASE

Bemeerk: Der kan skiftes mellem tilstande, mens enhederne kgrer. Men det tager en til to komplette
cyklusser, far den nye tilstand traeder helt i kraft. Der kan valges tilstand pa hver af skaermene
for ATF-flowhastighed.

Tabel 16. XCell ATF-tilstande

ATF DOBBELT- .
Controller-type Forklaring
status

Enkelt Ikke relevant En XCell ATF® en kgrer separat pa en bioreaktor.

Hver XCell ATF® enhed kgres separat pa den samme bioreaktor.
Independent Indstillingsveaerdier og kommandotilstande (Stop, Start, Pause)
@&ndres pa de respektive flowskaerme, ATF-A eller ATF-B.
Tryk- og udstgdningsslagene for to XCell ATF® enheder er afstemt
efter hinanden. Indstillingsveerdier og kommandotilstande (Stop,

Dobbelt

In-Phase
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Start, Pause) &ndres pa de respektive flowskaerme, ATF-A eller
ATF-B, og glder for begge enheder.

Tryk- og udstgdningsslagene for begge XCell ATF® enheder slar
modsat hinanden. Indstillingsveerdier og kommandotilstande
(Stop, Start, Pause) andres pa de respektive flowskaerme, ATF-A
eller ATF-B, og gzelder for begge enheder. Dette er nyttigt for at
holde volumen i en bioreaktor konstant, nar der kgres to XCell
ATF® enheder pa én bioreaktor.

Out-of-Phase

Skeermen med ATF-forskydningsparametre viser de malte og forventede forskydningsvolumener pr.
cyklus. En variation i veerdierne pa 5-10 % er normal. Der ma ikke foretages @&ndringer pa denne
skaerm. Se Konfiguration af alarm for ATF-flow for at indstille alarmer for denne vaerdi.

Figur 25. Skeerm med parametre for ATF-forskydningsvolumen

ATF-A Displacement Volume

Figur 26. Skeerm med ATF-trykparametre

ATFA Pressure

2 PCV Commanded Value

C - [T

Skeermen med ATF-trykparametre (Figur 26) viser de malte tryk i permeatslangen (P3), A2C-slangen
(P2) og PCV-indstillingsvaerdien for P2 (indstillet PCV-vaerdi). Enhederne for de vaerdier, der vises pa
ATF-trykskaermen og ATF-hovedskaermen (pa menuen Settings), kan andres, men de vaerdier, der er
logget i AVEVA Wonderware Historian, er altid i mbar.

P3-trykket er typisk enten nul eller negativt. Nar permeatflowet gges, falder trykket (P3). Hvis filteret
begynder at tilstoppes, falder P3. P3 er en procesafhaengig vaerdi. Der er ikke fastsat en
forudindstillet nedre alarmgraense, men der kan indstilles alarmer, hvis det er ngdvendigt.

Alarmer for P2 er automatiserede og kan ikke sendres af brugeren (11.7). Kontakt en lokal
specialtekniker (FAS) for at drgfte de rette vaerdier og alarmindstillinger.
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Figur 27. Undermenu af indstillinger

e 1. Settings
{‘:’} 2. Konfiguration af XCell ATF®
- enheden
3. Konfiguration af bioreaktoren
g 4. Standardkonfiguration
e e o 9 l 5. Generel konfiguration
6. Service/vdeevne

Undermenuen af indstillinger (Figur 27) viser de valgmuligheder, der kan bruges til at tilpasse
indstillingerne i XCell ATF® enheden, bioreaktoren, XCell® LS Controlleren og softwaren.

Figur 28. Skaerm til konfiguration af XCell ATF® enheden

1. Stgrrelse af XCell ATF® enheden,
0 SUATF 6 SUATF10 ; SUATF 6 SUATF10 : format

s e ‘ — — 2. Filterets varenr. (rullemenu)
Standardindstillinger for filteret
4. Aktiver/deaktivér P3-sensoren

w

ll*-—-

'l‘ .

ATF 4 NONE ATF 4 NONE

e SUATF6-502PES ] SUATF6-S02PES
Fiber Coun Diamets o ber Dlameter

XCell ATF® enhedens konfigurationskaerm giver mulighed for at indtaste tal, stgrrelse af, format og
filter for XCell ATF® enheden(-er) samt for at aktivere eller deaktivere sensoren i P3-slangen.

11.5.2 Konfiguration af XCell ATF® enheden

1. Klik pa knappen Settings.

2. Klik pa knappen til konfiguration af XCell ATF® enheden. XCell ATF®enhedens skaerm til
konfiguration abner (Figur 28).

3. Klik pd den knap, der svarer til stgrrelsen pa og formatet af enhederne.
Hvis du bruger D-P Controller-modellerne, men kun vil bruge en enkelt enhed, skal du klikke
pa knappen NEVER for den anden enhed. Billedet af enheden forsvinder fra graensefladen.

4. Velg filterets varenummer pa rullelisten.

5. Hvis du ikke bruger P3-sensoren i opsaetningen, skal du deaktivere den for at forhindre falske
alarmer.

Hermed kan systemet vise de korrekte indstillinger for de det valgte filters fysiske egenskaber
(Figur 29, med grat), hvilket er afggrende for opskaleringsberegninger.

Bemazerk: Fjern markeringen i feltet P3, nar den ikke er i brug, for at undgd alarmer pa grund af
manglende kommunikation med P3-sensoren.
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Figur 29. Skaerm til konfiguration af bioreaktoren
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Skaermen til konfiguration af bioreaktoren ggr det muligt at konfigurere controller-systemet.

11.5.3 Konfiguration af bioreaktoren

1. Klik pa knappen Settings.

2. Klik pa knappen til konfiguration af bioreaktoren. Bioreaktorens skaerm til konfiguration abner
(Figur 29).

3. Klik pa det billede, der svarer til udstyrsopsatningen. En S-model Controller viser kun
mulighed for konfiguration af en enkelt bioreaktor. Konfigurationerne med to bioreaktorer er
kun tilgeengelige med D-P-controller-modellerne.

Figur 30. Skeermen med ATF-pumpeindstillinger

Logon Not Required
Role. XCell Supervisor

(Cormanzz_J(orsaw
fi Conlroller Part Number
(ﬂ) XC-STE-D-P
E-
DISPLACEMENT| MIN FLOW MAX FLOW FLOW

\TF4 411 15 [ 80 | 6.0

ATES 1.30 80 [ 200 (170

ATF10 6.80 200 | 80.0 | 60.0

| RESET o default

Skeermen med ATF-pumpeindstillinger (Figur 30) viser den tilladte forskydning med pumpe, det
minimale flow, det maksimale flow og standardflowet. Du kan vaelge at begraense brugere til et
bestemt interval af tilladte flowindstillingsveerdier ved at angive vaerdier for minimum- og
maksimumflow.
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11.5.4 Konfiguration af pumpen

1. Klik pa knappen Settings.

2. Klik pa knappen Pump Settings. Skaermen til konfiguration af ATF-pumpen abner (Figur 31).

3. Rediger indstillingerne ved at indtaste den gnskede vaerdi i den relevante boks.
Default Flow er den parameter, der oftest redigeres, og indstilles typisk til den mest
almindelige flowhastighed, der anvendes. Forskydningsveerdien er integreret i
kontrolalgoritmen og kan derfor forarsage nogle variationer i ydeevnen. Vi anbefaler, at du
sperger specialteknikeren, f@r du redigerer denne veerdi.

Figur 31. Skeerm til generel konfiguration
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Skaermen General Configuration (Figur 31) giver mulighed for tilpasning af dato- og
klokkeslaetformat, trykenheder, automatisk logout og indstillinger for automatisk genstart.

Bemaerk: De viste enheder kan andres af brugeren, men de permanent registrerede data kan ikke.

11.5.5 Generel konfiguration

1. Klik pa knappen Settings.

2. Klik pa knappen General Configuration. Skaermen General Configuration abner (Figur 31).

3. Klik pa de relevante knapper for at veelge de formater og enheder, der bruges af
laboratoriet.

4. Veelg indstilling for Auto Logout.
De fleste laboratorier indstiller dette til Off af praktiske hensyn for brugerne. Hvis der er
flere brugere pa faciliteten, og du ikke gnsker utilsigtede andringer, anbefaler vi, at du
veelger indstillingen 1 minut eller 10 minutter.

5. Velgindstilling for Auto Restart.
Automatisk genstart er en nyttig funktion ved korte strgmsvigt. Controlleren viser en
meddelelse, nar stremmen pludselig mistes. Hvis automatisk genstart er aktiveret, nar
streammen genoprettes, genstarter controlleren og fortsaetter med at kgre med de
indstillinger, der blev brugt inden strgmsvigtet. Denne funktion er kun nyttig, hvis
bioreaktoren ogsa automatisk genstarter, og strgmafbrydelsen kun varer i kort tid. Hvis du
foretraekker, at udstyret genstartes manuelt efter stremsvigt, skal du indstille Auto Restart
til OFF.
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Figur 32. Skaermen Service/Performance
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Skaermbilledet Service/Performance (Figur 32) viser softwareversioner, algoritmer for XCell ATF®
enheden, teellere og sikkerhedsstatus. Det er nyttigt for bade brugere og serviceteknikere fra
Repligen.

Tabel 17. ATF-serviceparametre

Tzellernavn Beskrivelse Kan nulstilles?

Antal cyklusser en membran eller XCell ATF® enhed har
Run time fuldfgrt siden sidste nulstilling. Kan nulstilles for hver Ja, af operatgren
kgrsel.

Antal afsluttede cyklusser siden sidste forebyggende $a, kun af en

Service vedligeholdelse eller service eller kalibrering. serw‘ceteknlker fra
Repligen
I Antal cyklusser udfgrt af XCell® LS-controlleren i Igbet af .
Lifetime Nej

dens levetid

11.6 Logon Required — sikkerhed til/fra

Hvis det ikke er ngdvendigt at logge pa, har alle brugere fuld adgang (svarende til supervisorniveau)
til XCell® softwaren. Hvis det er ngdvendigt at logge pa, skal brugerne angive brugernavn og
adgangskode for at dbne XCell® softwaren, men der kraeves ikke Windows-login.

Pa nogle laboratorier kan det forenkle den daglige opgavekgrsel, hvis der ikke kraeves logon. | andre
situationer, hvor sikkerhed er mere kritisk, kan det vaere tilradeligt at kraeve logon. Yderligere
sikkerhed kan opnas ved at tidsindstille automatisk logout konfigureres i Generel konfiguration.
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Figur 33. Skeermen ATF-A Algorithm
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Algoritmeskaermen viser adskillige flow- og tryksignaler og -meddelelser. Skeermen bruges af
specialteknikere fra Repligen under fejlfinding. Det kraever betydelig uddannelse og erfaring at
bedgmme ydeevnen af en algoritme, da dataene kan misfortolkes. Kontakt en specialtekniker fra
Repligen, hvis du mener, at XCell ATF® enheden/-erne ikke fungerer tilfredsstillende.

Bemezerkning (til tilsynsteknikere): En relevant sammenligning kan vaere at betragte algoritmer som
en serie eller matrix af PID-algoritmer kombineret i et eller andet indbyrdes forhold i hele
pumpecyklussen med beregninger eller konklusioner fra de interaktioner, der vises her. Det er
ikke en ubetydelig opgave at justere algoritmerne.

Pop op-vinduer angaende algoritmerne kan blive vist samtidigt eller skiftevis ved hjaelp af

touchskaermen eller touchpad’en. Hvis du navigerer til hovedmenuen, lukkes pop op-vinduerne
automatisk.

Bemeerk: Hvis du har et spgrgsmdal eller problem, skal du tage billeder eller videoer af de data, der
vises pd denne skaerm for begge XCell ATF® enheder, sd du kan sende dem til specialteknikeren
fra Repligen for at lette Igsning.

Figur 34. Algoritmeskarm, der viser algoritmedata for bade ATF-A og ATF-B
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Trend (AVEVA Wonderware Trend) findes i Windows-menuen. Skaermen Trend i XCell® softwaren
Figur 35) opfylder de fleste krav til analyse af driftstid og diagnosticering. Den er designet til at vaere
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en enkel og hurtig touchskaerm for brugeren. AVEVA Wonderware Trend-vaerktgjet giver en dybere,
mere kompleks visning af aktuelle og tidligere data.

Figur 35. Skaermen XCell Trend
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Skaermen XCell Trend viser flow, tryk og forskydningsvolumener for hver XCell ATF-enhed (Figur 35).
Knapperne pa skarmen bruges til at vaelge, hvilke parametre der skal vises. Farverne pa linjerne i
grafen er forudindstillede og kan ikke sendres.

Dataene kan vises og analyseres efter tid. Hvis du vil se flere tidsintervaller, skal du klikke pa SHOW
OPTIONS.

Bemeerk: Der er forudindstillede tidsintervaller (taelles fra det aktuelle tidspunkt), men der er ingen
brugerdefinerede tidsintervalindstillinger.

11.7 Kategorier/typer af alarmer

Der er alarmer pa bade bruger- og systemniveau i XCell® LS-controlleren (Bilag C).

Brugerdefinerede alarmer

Brugerdefinerede alarmer giver mulighed for at &endre de graenser, der udlgser alarmen, samt de
handlinger, der skal foretages, nar en alarm udlgses. Disse alarmer er generelt for procesveaerdier og
kan indstilles pa skeermen Alarm Configuration.

Systemalarmer
Systemalarmer kan ikke andres. Systemalarmer angar de underliggende kernefunktioner i XCell® LS-
controlleren (f.eks. tilstedevaerelsen af en sensor, eller hvis der mangler forsyninger osv.).

Document Number:UG-5794
Revision: 2

Effective Date: 7/2/2024 R E P L I G E N
Legacy Document #: UG-5021 (ENGLISH)

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING

Page 43 of 75




XCell® LS Controller Brugervejledning

Figur 36. En alarm er udlgst
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Hvis der udlgses en alarm, blinker alarmknappen i menuen rgdt (Figur 36). Alarmen kan til enhver tid
gennemses af brugeren. Hvis en alarm er aktiv, fremhaeves den bergrte vaerdi med et rgdt omrids

(Figur 37).

Figur 37. Eksempel pa en aktiv alarm
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Hvis du klikker pa alarmknappen, dabner der en skeerm for alarmstatus (Figur 38, Tabel 18). Alarmer
vises, indtil de bekraeftes af brugeren.
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Figur 38. Skeerm for alarmstatus

aﬂn Role: )((.‘ill:‘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

Tabel 18. Alarmstatusser

Alarmstatus Forklaring

UNACK En ubekreaeftet, aktiv alarm

UNACK_RTN En ubekraeftet alarm, der ikke lzengere giver anledning til alarm
ACK En alarm, der er blevet bekraeftet af brugeren

ACTIVE En aktuel alarm

Figur 39. Skeermen Alarm Configuration
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Pop op-vinduet til konfiguration af alarmer (Figur 39) har fire faner. Reekken med kommandoer har
samme farve som farven pa den aktive fane for den aktive alarm. Her er fanen ATF Flow aktiv.

11.7.1 Konfiguration af alarm for ATF-flow

Der er fire alarmmuligheder for ATF Flow: Hihi, Hi, Lo, Lolo bruges til at konfigurere alarmer for
handelser, der kun kraever en meddelelse, eller haendelser der kraever stop.
1. Klik pa Alarm-knappen pa hovedskarmen. Skaeermen Alarm Configuration dbnes.
2. Klik pa fanen ATF Flow.
3. Markér feltet Enable for at aktivere alarmen for hvert gnsket alarmniveau.
4. Veelg mulighederne for hvert alarmniveau.
a. Indstil LIMITS for hver alarm.
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b. Graensevaerdierne sammenlignes med flowindstillingsveerdien. Alarmerne udlgses,
nar flowveerdien falder uden for den angivne graenseveerdi. Hvis f.eks. ATF-flowet er
indstillet til 0,7 LPM, og graensen for Hi-alarmen er indstillet til 10 %, udlgses Hi-
alarmen, nar ATF-flowets PV er 20,77.

c. Indstil Delay for hver alarm. Forsinkelsesfunktionen forhindrer falske alarmer, der
udlgses af mindre, korte sendringer forarsaget af f.eks. st@j eller menneskelige fejl.
Den indstillede forsinkelse medfgrer, at alarmen er aktiv i et indstillet tidsrum, f.eks.
30 sekunder, fgr alarmen udlgses.

d. Angiv de gnskede handlinger for alarmen. Du kan konfigurere alarmer, sa den
relevante proces stoppes eller saettes pa pause. Du kan ogsa indstille alarmer til at
aktivere en alarmlyd eller et alarmlys pa XCell® LS-controlleren.

Bemaerk: Hvis alarmen saetter controlleren pd pause eller stopper den, skal drift genstartes manuelt.
Planlaeg ngje anvendelse af disse muligheder for at undgd, at driften saettes pa pause eller
stoppes uden opsyn.

Bemezerk: Flowalarmer gaelder for alle ATF-stgrrelser og -formater og er ikke begraenset til de
specifikke XCell ATF® enheder, der er konfigureret pa det tidspunkt, hvor alarmen indstilles.

11.7.2 Konfiguration af alarm for forskydningsvolumen

Der er fire alarmmuligheder for forskydningsvolumen (Figur 39): Hihi, Hi, Lo, Lolo bruges til at
konfigurere alarmer for haendelser, der kun kraever en meddelelse, eller haendelser der kraever stop.
1. Klik pa Alarm-knappen pa hovedskarmen. Skaermen Alarm Configuration dbner (Figur 39).
2. Klik pa fanen Displacement Volume.
3. Markér feltet Enable for at aktivere alarmen for hvert gnsket alarmniveau.
4. Velg mulighederne for hvert alarmniveau.
a. Indstil LIMITS for hver alarm.
Graenseveardierne sammenlignes med indstillingsvaerdierne for forskydningsflow.
Alarmerne udlgses, nar forskydningsflowet overstiger eller falder under den angivne
graenseveaerdi. Hvis f.eks. forskydningsflowet er indstillet til 0,7 LPM, og greensen for
Hi-alarmen er indstillet til 10 %, udlgses Hi-alarmen, nar forskydningsflowets PV er
>0,77.
b. Indstil Delay for hver alarm.
Forsinkelsesfunktionen forhindrer falske alarmer, der udlgses af mindre, korte
a&ndringer forarsaget af f.eks. st@j eller menneskelige fejl. Den indstillede forsinkelse
medfgrer, at alarmen er aktiv i et indstillet tidsrum, f.eks. 30 sekunder, fgr alarmen
udlgses.
c. Angiv de gnskede handlinger for alarmen. Du kan konfigurere alarmer, sa den
relevante proces stoppes eller saettes pa pause. Du kan ogsa indstille alarmer til at
aktivere en alarmlyd eller et alarmlys pa XCell LS-controlleren.

Bemaerk: Hvis alarmen saetter systemet pd pause eller stopper det, skal drift genstartes manuelt.
Planlaeg ngje anvendelse af disse muligheder for at undgd, at driften saettes pa pause eller
stoppes uden opsyn.

Bemaerk: Alarmer for forskydningsvolumen geelder for alle ATF-stgrrelser og -formater og er ikke
begraenset til de specifikke XCell ATF® enheder, der er konfigureret pd det tidspunkt, hvor
alarmen indstilles.
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Figur 40. Fanen Displacement Volume til alarmkonfiguration
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Systemalarmerne kan for det meste ikke konfigureres, sa systemet vil altid blive sat pa pause, nar
der ikke er tilstraekkeligt vakuum. Systemet kan indstilles til at aktivere et alarmlys eller et
alarmhorn, nar en af disse alarmer udlgses.

11.7.3 Konfiguration af alarmen for permeattryk (P3)

Brug alarmen P3 Permeate Pressure til at angive graenseveaerdierne for pakraevet (Lolo) eller snarlig
filterudskiftning (Lo). Tilstopning af filteret reducerer permeattrykket. Trykfaldet kan registreres ved
hjeelp af P3-sensoren. Hvis der anvendes en P3-sensor i systemet, skal du sgrge for at indstille de
korrekte veerdier for permeattryk for kgrslen for at undga falske alarmer. Grundet stor variation
mellem processer, som XCell ATF® Large-Scale System anvendes til i industrien, spander
driftsvaerdierne for permeattryk (P3) over et omrade uden forudindstillede graenser. Du kan
fastsaette det P3-tryk, der angiver tilstopning, ved at tage prgver mellem retentat- og
permeatstrgmmene under udviklingskgrsler og sammenligne resultaterne med P3-trykket. Sgrg for,
at P3-alarmerne indstilles korrekt for hver kgrsel, hvis der anvendes en P3-sensor.

Alarmerne for permeattryk (P3) er unikke for hver XCell ATF® enhed og stgrrelse. Der kan ogsa
indstilles separate P3 alarmer for ATF-A og ATF B, der er uafhangige af hinanden.
1. Klik pa Alarm-knappen pa hovedskarmen. Skaeermen Alarm Configuration abner (Figur 39).
2. Klik pa fanen P3 Permeate Pressure.
3. Markér feltet Enable for at aktivere alarmen for hvert gnsket alarmniveau.
4. Velg mulighederne for hvert alarmniveau.
a. Indstil LIMITS for hver alarm.
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Permeattrykket sammenlignes med den graense, der vises pa denne skaerm (ikke en
indstillingsveerdi). Der udlgses en alarm, hvis P3-permeattrykket falder under
gransen.

b. Indstil Delay for hver alarm.
Forsinkelsesfunktionen forhindrer falske alarmer, der udlgses af mindre, korte
a@ndringer forarsaget af f.eks. stgj eller menneskelige fejl. Den indstillede forsinkelse
medfgrer, at alarmen er aktiv i et indstillet tidsrum, f.eks. 30 sekunder, f@gr alarmen
udlgses.

c. Indstil reaktionerne (dvs. stoppe eller satte processen pa pause) for alarmen. Angiv,
om alarmen skal angives med en lyd eller et lys.

Bemazerk: Hvis alarmen saetter systemet pd pause eller stopper det, skal drift genstartes manuelt.
Planlaeg ngje anvendelse af disse muligheder for at undgd, at driften saettes pa pause eller
stoppes uden opsyn.

Bemezerk: Det anbefales at indstille Lo-alarmen til at udlgse en lys- eller hornadvarsel, der angiver
graensen for, hvorndr filteret begynder at blive tilstoppet. Lolo-alarmen skal indstilles til en
graense for, hvorndr udskiftning af filteret anses for presserende og kritisk.

Figur 42. Fanen P3 Permeate Pressure til alarmkonfiguration
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12. Databasen Historian og programmerne Trend og Query

HMI’et omfatter AVEVA Wonderware Historian-databasen og AVEVA Wonderware Trend- og Query-
programmerne, hvilket giver yderligere funktionalitet. | disse programmer kan brugere pege og
klikke for at fa adgang til og analysere data og oprette grafer (bade aktuelle og tidligere).
Programmerne kan tilgas af alle XCell® Software-brugere og kraever ikke kendskab til programmering
eller databaser.

Trend- og Query-programmerne abnes via Start-menuen i Windows (Figur 43).
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Figur 43. Sadan abnes Trend- og Query-varktgjerne

12.1 AVEVA Wonderware Historian database

AVEVA Wonderware Historian, en relateringdatabase, der registrerer og lagrer procesdata i fuld
oplgsning, kgrer altid i baggrunden og leverer data i realtid samt tidligere data. Historian kombinerer
styrken og fleksibiliteten i en Microsoft SQL Server med hurtig registrering og effektiv
datakomprimering i et realtidssystem.

Historian ggr det muligt at spge efter og hente relevante data mere effektivt fra databasen.
Historian-data lagres lokalt, og fjernadgang er ikke tilladt.
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Figur 44. AVEVA Wonderware Trend-programmet
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Trend-programmet g@r det muligt for slutbrugeren at lave forespgrgsler pa tags (datapunkter eller
registrerede variabler) fra AVEVA Wonderware Historian-databasen og plotte dem. Nar du gar i
gang, anmoder Trend-programmet om forbindelse til en Historian-server. Eksisterende Trend-filer,
der indeholder mindst én serverkonfiguration og vellykket login, anmoder ikke om login. Der er fire
forudkonfigurerede trendfiler.

Der er praekonfigureret og optimeret flere indstillinger, sdsom tags og skeermlayout.

Trend understptter to forskellige diagramtyper: En almindelig trendkurve og et XY-punktdiagram.
Der er adskillige punktkonfigurationer og visningsmuligheder, og layouts kan gemmes til senere
brug.
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Figur 45. AVEVA Wonderware Query-veerktgjet
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Status bar Results pane

12.2 Eksport af forespg@rgselsdata til Excel

Sadan eksporteres dataene:
1. | Query type-rullemenuen (gverst til venstre, Figur 45), skal du veelge History Values.
2. Klik pa fanen Format i panelet Columns, og vaelg formatet Wide query.
3. Fortseet til fanen Retrieval i panelet Columns, vaelg Cyclic i rullemenuen Retrieval mode.
4. |sektionen Cyclic attributes skal du indtaste ét sekund i feltet Values spaced every (Figur 46).

Figur 46. Panelet Columns i vinduet Query

Columns Tme Format Criteria Refrieval Source Order
Main options  Qther

Retrieval mode Query row limit
Cydic ~ First 0% rows
Cydic attributes .
O 100 2 | Values overequal timeintervals

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

Interpolationtype: Tag setting

Time 02| ms Value 0.00 5| %

5. | panelet Tag Picker (Figur 45) skal du veelge tags (dvs. datapunkter) for at udfylde panelet
Results.

6. | panelet Columns skal du klikke pa fanen Time og veelge starttid og varighed i rullemenuen
eller ved at indtaste veerdierne manuelt.
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Figur 47. Oprettelse af en Query

[ query
Eile Edit Options Help
& LT & E e
Query type:  History values: “ | Server: | WWHOSTOL | Datsbase: Runtime
Tag Picker Cotmns
Servers X || Colmns Tme Format Criteds Retievel Source Order
T —mu I —
ik WWHOSTOL Time: IE"' Y02 sEosrM D= | |00 00:30:00.000 | & 1020 S:az05pM G+ W
[] Use time zone of server
Time zone: | Chent Time Zone (LUTC-05:00) Eastern Time (LIS & Canada) s
= Entity Time Zone Daylght Saving Start  Davylight Saving End
s _ hpplceton EasternDayight... IB/M20Z00AM  11/1/2020 2:00 AM
Tag Name Descriphion al Chent Eastern Daylght ... 382020 2:00 AM 111202 2:00 AM
il C1_FA_Disp_AVG.Value C1ATE-& Ave WWHOS... EasternDayight... 3/8/20202004M  11/1/2020 2:00 AM
M A BA B9 Wales Ao ATE A frrd

e Det tager tid at indlaese hvert nyt tag. For at fremskynde processen kan du oprette en hurtig
forespgrgsel ved at vaelge et kort tidsinterval (5 minutter) efterfulgt af valg af flere tags og
derefter gge tidsintervallet til den gnskede varighed.

e Tryk pa knappen Save, vaelg et filnavn, og angiv placeringen for lagring af dataene.

e Data fra harddisken kan kopieres til et USB-stik i .csv-format. Du kan derefter abne fil i
Microsoft Excel mhp. yderligere behandling.

13. Valg af ATF-flowhastighed

Generelt gger hgjere ATF-flowhastigheder effektiviteten af tilbageskylning og forleenger filterets
levetid. Den optimale ATF-hastighed afhaenger dog af celleslangen og kravene for udtagning og
filtreringshastighed.

Anvendt type cellelinje: Skrgbelige cellelinjer eller kulturer, der podes ved lav cellekoncentration,
kan kraeve skansom opstart med lave ATF-hastigheder. Efterhanden som cellerne begynder at vokse
og tilpasse sig, kan flowhastighederne gges (dvs. for at karakterisere cellernes shear-sensitivitet).
Hvis der anvendes en mindre shear-sensitiv cellelinje, kan der anvendes hgjere ATF-hastigheder i
starten. En specialtekniker fra Repligen kan hjelpe med at vaelge den rette anvendelse, optimere
nedskaleringsmodeller, understgtte procesopskalering pa tveers af alle klasser af biomolekyler.

Udtagnings- eller filtreringshastighed: Generelt kraever hgjere filtreringshastigheder hgjere ATF-
flowhastigheder. Den maksimale filtreringshastighed afhaenger af filterets stgrrelse i forhold til
procesforholdene, mens den mindste filtreringshastighed afhanger af kravene for cellekulturen.
Huvis filtreringshastigheden er for hgj i forhold til ATF-flowhastigheden, vil filteret sandsynligvis
tilstoppes hurtigere.

Bemazerk: Mange faktorer har indflydelse pa forholdet mellem den optimale ATF-hastighed og
filtreringshastigheden. Standardindstillingerne fungerer for de fleste anvendelser. Kontakt en
lokal specialtekniker (FAS) for at drgfte de unikke procesbehov.

Tabel 19. Anbefalede flowhastighedsintervaller for XCell ATF-enheder

2 ®
Z?izzlse Pa XCell ATF Minimalt retentatflow (LPM) Maksimalt retentatflow (LPM)

XCell ATF® 4 Device 5 8
XCell ATF® 4 Device 10 17,2
XCell ATF® 4 Device 20 80
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Bemaerk: Ovenstdende flowhastigheder kan opnds i visse bioreaktorkonfigurationer med specifikke
veeskeviskositeter for cellekultur. Kontakt en lokal specialtekniker (FAS) for at fa yderligere
oplysninger og support.
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14. Fejlfinding

Hvis problemet ikke er beskrevet eller Igst i fglgende situationer, er specialteknikeren den fgrste, du
skal kontakte.

Bilag C indeholder en omfattende liste over alarmer og tilsvarende udlgsende faktorer, som kan
vaere nyttige i forbindelse med fejlfinding.

14.1 Controlleren taender ikke

Sgrg for, at elledningen til controlleren er tilsluttet korrekt og sat ordentligt til i en stikkontakt.

14.2 HMI’et kommunikerer ikke med controlleren

Se efter, om ethernet-kablet er korrekt sat til i USB/ethernet-adapteren, og om USB/ethernet-
adapteren er sat ordentligt til i HMI’et.
IP-adressen kan vaere forkert (Bilag B).

14.3 Fejl under initialisering

14.3.1 Priming mislykkedes

Fejl under priming skyldes sandsynligvis, at der mangler forsyninger. Kontrollér, at tryk- og
vakuumkilderne er fysisk tilkoblet og taendt. Kontrollér, at eventuelle manuelle kugleventiler er i
aben position.

Hvis priming stadig mislykkes, skal PCV'en kontrolleres manuelt ved forskellige indstillingsvaerdier for
at se, om P2 (aflaest tryksignal) svarer til den indstillede veerdi.

1. Logind som bruger pa Engineer-niveau.
e Standardbrugernavn "eng", adgangskode "1234"
Abn Settings (gearikon), Diagnostics (svensknggleikon)
Klik pd knappen "ATF-A PCV" eller "ATF-B PCV"
Indstil vaerdien til 0 %
Kontrollér "PCV in manual"
e Bekraeft, at P2 er inden for £22 mbar.
6. Indstil veerdien til 100 %
e Notér P2-veerdien. Dette kan vaere begraenset af trykforsyningen. Kontrollér
trykforsyningen, hvis vaerdien er mindre end 950 mbar (13,8 psi).
7. Indstil veerdien til -95 %
o Notér P2-vaerdien. Dette kan vaere begranset af vakuumforsyningen. Kontrollér
vakuumforsyningen, hvis veerdien er stgrre end -850 mbar (-12,3 psi)
8. Indstil vaerdien til 50 %
e Kontrollér, at P2 (afleest signal) er inden for £35 mbar af 500 mbar.
9. Indstil veerdien til -50 %
e Kontrollér, at P2 (aflaest signal) er inden for £35 mbar af -500 mbar.
10. Fjern markeringen for manuel betjening, nar du er faerdig.

ukwnN

Hvis primingen stadig mislykkes, skal du nulstille de oprindelige indstillingsveerdier for priming pa
opsaetningsskaermen, vaelge en anden stgrrelse ATF-enhed og derefter genveaelge den gnskede
stgrrelse ATF-enhed.
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14.3.2 Fejl under Minimum Force Detection eller intet retentatflow

Fejl under Minimum Force Detection skyldes, at der ikke registreres et flow efter primingcyklussen.
Kontrollér fglgende punkter:

* Bekreeft, at kildetrykket og vakuummet er tilstreekkeligt (afsnit 14.3.1)

e Kontrollér, at den manuelle kugleventil pa A2C-slangen er aben. Dette er den pneumatiske
slange til XCell ATF-enheden.

e Kontrollér, at alle klemmer pa A2B-slangerne er abne. Dette er vaeskeslangen fra filteret til
bioreaktoren.

*  Kontrollér, at A2B-slangerne er primede og ikke har knak.

*  Kontrollér, at flowsensoren er tilsluttet den korrekte A2B-kanal.

e Kontrollér, at flowsensoren vender korrekt i henhold til det setsede diagram pa sensorhuset.

* Huvis flowsensoren afleeser den maksimale veerdi, kan der veere et problem med
flowsensoren eller flowsensorkablet. Kontakt Repligen.

Hvis der ikke er noget flow, sidder ATF-membranen maske fast i op- eller nedpositionen. Kontrollér
manuelt PCV'en pa fglgende made:
1. Logind som bruger pa Engineer-niveau.
e Standardbrugernavn "eng", adgangskode "1234"
2. Abn Settings (gearikon), Diagnostics (svensknggleikon)
Tryk pa knappen "ATF-A PCV" eller "ATF-B PCV” for ATF-enheden
4. Markér afkrydsningsfeltet PCV in Manual, og indtast veerdier for bade positivt og negativt
tryk, hver i 30 sekunder:
e Hvis membranen er nede eller i en ukendt position, skal du indtaste 70 %.
e Hvis membranen er oppe, skal du indtaste -70 %.
e Huvis der ikke observeres bevaegelse eller flow, skal indstillingsveerdien for tryk eller
vakuum gges i trin pa 10 %.
5. Se efter, om P2-vaerdierne stemmer overens med det indstillede tryk. Hvis ikke, er der et
problem med kildetryklet eller vakuummet.
6. Nar testen er gennemfgrt, skal du fjerne markeringen i afkrydsningsfeltet PCV in Manual.

w

14.4 ATF-flowhastigheden er hgjere/lavere end forventet

Controlleren er ngjagtig indtil mindst £10 % fra indstillingsvaerdien. Hvis flowet konstant ligger uden
for dette omrade, skal der foretages en korrektion:

e Der mangler forsyninger. Repligen leverer vakuumpumper, der er egnede til at opna et
specificeret flow. Se afsnit 14.3.1 for fejlfinding af tryk- og vakuumforsyningerne.

e Ukorrekt flowmaling. Kontrollér, at hver af disse virker korrekt:

o Flowsensoren pa den forkerte A2B-slange til kanal A og B.

e Flowsensoren vender ikke korrekt i henhold til det aetsede diagram pa sensorhuset.

e Flowsensoren er ikke placeret korrekt, der skal vaere mindst 2 flowsensorlaengder pa
hver side af flowsensoren.

e Flowsensoren er ikke lukket korrekt.

e Tilstedevaerelse af store luftbobler i slangen (se nedenfor).

e Forkert A2B-slange — det er pakraevet at bruge slangeseaettet fra Repligen.

e Der er lekage fra A2C-slangen. A2C-slangen er muligvis ikke sluttet korrekt til luftfilteret i
hver ende, eller den kan veaere uteet. Kontrollér forbindelserne, og stram delene til.
Kontroller forsyningsslangerne og forbindelserne for laekage. Fglg denne procedure for at
kontrollere for laekage

e Huvis systemet kgrer, skal du sprgjte IPA pa alle fittings langs A2C-slangen og maerke
efter, om der er lekage under trykslaget.
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e Huvis systemet ikke kgrer, kan der bruges seebevand til at tjekke for laekage.
Seebevand frarades, nar systemet kgrer, da det kan blive trukket ind i systemet ved
udstgdningsslaget.

1. Bekreeft, at systemet ikke kgrer, og kom saebevand pa omkring A2C-fittings
2. Logind som bruger pa Engineer-niveau.

e Standardbrugernavn "eng", adgangskode "1234"

Abn Settings (gearikon), Diagnostics (svensknggleikon)

Klik pa knappen "ATF-A PCV" eller "ATF-B PCV"

Indstil vaerdien til 100 %

Kontrollér "PCV in manual"

Tjek for lekager

Fjern sebevandet, fgr du fortseetter

9. Fjern markeringeni "PCV in Manual"

e |laekage fra enheden. Der kan opsta en luftlaekage pa enhedens luftside pa steder, hvor stal
til stal- eller stal til plastik-forbindelser ikke er skruet korrekt sammen.

e Knzk eller blokeringer i A2B-slangen

e Stigergret sidder hgjere end vaeskestanden, eller det forkerte stigergr er anvendt, hvilket
ferer til, at der traekkes en utilstraekkelig maengde vaeske ind i XCell ATF® enheden.

e For hgjt tryk i bioreaktoren. Bioreaktoren har ikke en tilstraekkelig stor udstgdningsgasslange
eller filter, eller filteret er vadt og blokeret. Bioreaktorer, der er bygget til standarddrift med
fed-batch, har filtre og udstgdningsslanger, der er for sma til det kombinerede behov for
hgjere iltforbrug og ATF-flow. Desuden gges fordampningen under ATF. Vi anbefaler at
bruge en stor udstgdningsslange og, i visse tilfeelde, at have to slanger hvor den ene er en
reserveslange. Hvis vand regelmaessigt forarsager blokeringer, kan opvarmning af filteret
hjaelpe.

PNV AW

Hvis den vaerdi, der rapporteres af controlleren, er taet pa graensen af 10 %-omradet uden at bevaege
sig teettere pa den gnskede indstillingsveerdi, fungerer systemet inden for specifikationen. Hvis du
stopper og starter XCell ATF® enheden eller aendrer indstillingsvaerdien til en anden vaerdi i et par
minutter (og derefter vender tilbage til den oprindelige vaerdi), kan det vaere med til at bringe flowet
inden for midten af 10 %-omradet.

14.5 For mange luftbobler inde i A2B-slangen

Hvis du skal fjerne store luftbobler midt under en kgrsel, kan XCell ATF® enheden kan saenkes en
smule, og ATF-flowet kan gges i flere minutter, f@r vaerdierne returneres til udgangspunktet. Hvis du
vil undga store luftbobler, skal du anbringe stigergret eller indgangspunktet til A2B-slangen sa langt
veek fra fordeleren som muligt.

Sma bobler, ogsa selvom der er mange, bgr ikke pavirke sensorens eller controllerens ydeevne.

14.6 Permeatflowet er for lavt eller ubetydeligt

Nar permeatpumpen er startet, skal der afszettes tid til, at primingen kan gennemfgres (dvs. til at
traekke vaeske gennem dgdvolumen i filtermodulet og ud til permeatsiden). Hvis
cellekoncentrationen er lav, kan du gge permeatpumpen til 10x for at fremskynde primingen. Hvis
det er midt under kgrslen, skal du kontrollere P3-trykprofilen og kontrollere filteret for tilstopning.

14.7 A2B-flowsensorerne kommunikerer ikke

Kontroller, at kablerne er tilsluttet korrekt.

14.8 Alarm for forskydningsvolumen

Denne alarm kan opsta, nar systemet starter op, og der er en uoverensstemmelse mellem den
konfigurerede filterstgrrelse og den forventede veerdi for forskydningsvolumen. Dette problem kan
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Igses, hvis du dbner siden Settings, hvor standardveerdierne er vist, og andrer en af de forventede
forskydningsvolumener. Eksempel: Indstil vaerdien for forskydningsvolumen for ATF4 til 410 i stedet
for 411. Ellers kan du ogsa Igse problemet ved at trykke pa knappen Reset to default.

14.9 Forskydningsvolumen er for lav

Forskydningsvolumenen varierer en smule (op til 10 %) fra den forventede vaerdi, fgr controlleren
reagerer. Hvis veerdien er lavere og uden for omradet, men ATF-flowet fungerer korrekt, er der en
fejl, og du skal kontakte Repligen.

14.10 Flowstyringen mister ngjagtighed

Dette kan skyldes, at PCV-kommandovaerdien (PCVcmd) ikke sporer P2 ngje, hvilket betyder, at
ventilen ikke reagerer korrekt pa kontroloutputtet. Der kan sidde stgv inde i ventilen, hvilket far den
til at seette sig fast eller bevaege sig i ryk. Udstyret skal serviceres.

14.11 Flowstyringen er uregelmaessig i de fgrste minutter af driften.

Dette er forventet adfaerd under opstart. Nar controlleren starter op, udfgrer den en
initialiseringsrutine, der har perioder uden flow og perioder med uregelmaessigt flow, for at
fastseette de optimale indstillinger for konfigurationen.

15. Vedligeholdelse og service

Designet af XCell ATF® Large-Scale System er robust og beregnet til brug sammen med andet proces-
og laboratorieudstyr. Rammen, kabinettet og sensorerne kan renggres ved at aftgrre overfladerne
med milde renggringsmidler og/eller varmt vand, en fugtig klud eller laboratorieservietter. Displayet
skal renggres med skeermrens og skeermservietter til computere.

Alle reparationer af systemet skal udfgres af en kvalificeret servicetekniker fra Repligen. Hvis
brugeren eller en tredjepart abner systemet og forsgger at reparere det, bortfalder
produktgarantien.

Arlig forebyggende vedligeholdelse anbefales kraftigt for at sikre, at udstyret forbliver i god stand, og
at ydeevnen ikke pavirkes. Hvis dette ikke gg@res, kan det fgre til skadelige cellekulturresultater.

15.1 Lgbende service og support

Repligen tilbyder en raekke service- og supportmuligheder for at sikre, at systemet er palideligt og
fungerer optimalt.

e Forebyggende vedligeholdelse (PM)

e Omfattende servicekontrakter

e Teknisk support

e Opleering af brugere

e Support til programmerne

Et PM- eller servicebesgg af vores tekniker omfatter bekraeftelse pa og justering af fglgende vigtige
komponenter efter behov:
e PCV-ventiler: Disse er finjusterede pneumatiske ventiler, der skal holdes rene og kalibreres
for korrekt drift.
e P2-sensor: Denne er forbundet med PCV-ventilerne, og hvis den flytter sig, eller der er stgj,
vil det medfgre problemer med ydeevnen, hvilket skal afhjlpes.
e Controller-filter: Dette ma ikke tages ud eller udskiftes, nar vakuum kgrer, selv i et rent rum.
Ved normal brug anbefales det at udskifte filteret en gang om aret.
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e Hvis forbindelsen mellem PCV og A2C-slangen er Igs, kan systemet angive, at der er fejl i
forbindelsen. A2C-slangen skal altid veere korrekt tilsluttet PCV'en under brug.
e Hvis der kommer kontaminanter ind i A2C-slangen, kan det beskadige PCV’en.
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16. Bilag A: Specifikationer for XCell LS-controlleren

Tabel 20. Specifikationer for XCell LS-controlleren

Brugervejledning

_ XCell ATF 4 XCell ATF 6 XCell ATF 10

Produktoversigt

Modeller
Typisk installation

Produktnummer/varenummer

Automatiseringsplatform
Kanaler

Brugergraenseflade (valgfrit)

Integrationsprotokoller
(enkeltstaende konfiguration)

Regulatorisk overensstemmelse

Nodvendigt tilbehor (faerdige
Igsninger)

Valgfrit tilbehgr (feerdige
Igsninger)

Procesparametre

Enkelt, dobbelt, GMP
Udviklingsfacilitet med
stor kapacitet,
pilotlaboratorium, GMP

Kun XC LS Controllere
XC-LSC-46-S-P-GMP XC-
LSC-46-D-P-GMP

Enkelt, dobbelt, GMP
Udviklingsfacilitet med stor

kapacitet, pilotlaboratorium,

GMP

XC LS Controllere
XC-LSC-46-S-P-GMP
XC-LSC-46-D-P-GMP

XC LS Plus Controllere
XC-LSC-610-S-P-GMP
XC-LSC-610-D-P-GMP

Enkelt, dobbelt, GMP

Klinisk og/eller kommerciel
GMP-fremstilling

Kun XC LS Plus Controllere
XC-LSC-610-S-P-GMP
XC-LSC-610-D-P-GMP

Allen-Bradley L19 programmerbar logisk controller

Enkelt eller dobbelt ATF

Enkelt eller dobbelt ATF

Enkelt eller dobbelt ATF

Systec WAVE 221 industriel pc, IP65 med forudinstalleret AVEVA Wonderware SCADA-software,

version 2017

Fas til integration med almindelige kommercielle automatiseringsplatforme, herunder Delta-V,
Ethernet I/P, Modbus TCP. Delta-V Landing-modul tilgeengeligt.

Overholder UI/CE/RoHS/REACH/WEEE/21 CFR Del 11, IP65

e XCell
luftforsyningsbeskyttelse
GMP

o XCell flowsensor til ATF
4

e Kabel til XCell
flowsensor

e XCell trykkabelsaet

e Slange fra XC LSC ATF til
controller

o XC LSC tilslutningsseet til
luftvakuum

® XC LSC vakuumpumpe

e XC LSC universalvogn

o XCell
luftforsyningsbeskyttelse
GMP

e XCell flowsensor til ATF 6

e Kabel til XCell flowsensor

o XCell trykkabelsaet

e Slange fra XC LSC ATF til
controller

o XC LSC tilslutningssaet til
luftvakuum

e XC LSC vakuumpumpe
® XC LSC Plus vakuumpumpe
e XC LSC universalvogn

o XCell
luftforsyningsbeskyttelse
GMP

e XCell flowsensor til ATF10L
eller ATF 10R

e Kabel til XCell flowsensor

¢ XCell trykkabelsaet

e Slange fra XC LSC Plus ATF til
controller

e XC LSC tilslutningssaet til
luftvakuum

® XC LSC vakuumpumpe
® XC LSC Plus vakuumpumpe
® XC LSC universalvogn

Bioreaktorens arbejdsvolumen |
suspensionskultur

XCell ATF driftstilstande
XCell ATF pumpehastighed

Anbefalet minimum
Anbefalet maksimum

Relevant XCell ATF-
enhedsformat/porestgrrelser i
hulfiber

Filtreringshastighed (perfusion)
Anbefalet nominelt flux

Filtreringshastighed
(medieudveksling | afklaring)
Anbefalet flux

Filterets effektive overfladeareal
(Repligen)

Pumpens forskydningsvolumen
Minimum, maksimum

XCell LS-controllerens tryksensor
(P2)

Ngjagtighed
Omrade
Antal sensorer
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10-50 L

50-200 L

200-1000 L

Single-tilstand, Dual-tilstand (In-Phase, Out-of-Phase og Independent)

5 L/min.
8 L/min.

ATF af rustfrit stal: 0,2 um,
0,5 pm, 50 kDa

<5,7 LMH
105 L/dag
4,41/t
0,073 L/min.
<20 LMH
15,5 L/time
0,26 L/min.
0,77 m?

0,361L,0,44 L

10 L/min.
17,2 L/min.

ATF af rustfrit stal: 0,2 um,
0,5 pm, 50 kDa
ATF til enkelt brug: 0,2 um
<5,7 LMH
341 L/dag
14,2 L/t
0,24 L/min.
<20 LMH
50,2 L/time
0,84 L/min.
2,5 m?

1,141,1,34L

0,2 psig
-14 til 14 psig
1 pr. XCell ATF-enhed

20 L/min.
80 L/min.

ATF af rustfrit stal: 0,2 um,
0,5 pm, 50 kDa
ATF til enkelt brug: 0,2 pm
<5,7 LMH
1500 L/dag
62,5 L/t
1,04 L/min.
<20 LMH
221 L/time
3,7 L/min.
11 m?

54L,6,6L
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XCell ATF-enhedens tryksensor for

permeat (P3)

0,3 psig
Ngjagtighed -10 til 60 psig
Omrade 1 pr. XCell ATF-enhed

Antal sensorer

Krav og forbindelser til forsyninger (2 XCell ATF-enheder pr. controller)

Trykluft

Krav til trykket i luftkilden 50-110 psig 50-110 psig 50-110 psig
Nedregulering af tryk 25 psig 25 psig 25 psig
(fabriksindstillet af Repligen)

Trykaflastning (fabriksindstillet af 30 psig 30 psig 30 psig
Repligen)

Krav til luftflow fra kilde 18 L/min. 44 L/min. 176 L/min.
Vakuum

Tryk ved peak-flow -12 psig (-0,86 barg)

Pakraevet gennemsnitligt flow, 100 L/min. 150 L/min. 830 L/min.
peak-flow

Tilslutning til forsyninger
Tryk: 3 m, 3/4" Tri-clamp, I.D. = 3/4" (2 cm), U.D. = 1 1/32" slange, QC-konnektor

Trykluftvakuum Vakuum: 3 m, 3/4" Tri-clamp, I.D. = 3/4" (2 cm), U.D. = 1 1/32" slange, QC-konnektor
Elektrisk

strgmindgang Ekstern strgmforsyning, tilpasset 24 V jeevnstrgm (fra 110-240 V vekselstrgm, 60/50 Hz)
XCell LS-controller — spidsstrgm 1,3A|08A

Omgivende betingelser for

systemet 4-40 C

Driftstemperatur 15-95 % (10-50 %)

Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Fremstillingsmaterialer

Kabinet 304 rustfrit stal

Flowsensorer Stal og aluminium, rustfrit stal, magnesium og glas
Slangeseet til luftforsyning Polyvinylchlorid, rustfrit stal

Slangesaet fra XCell ATF til ATF4/6: Polyuretan, rustfrit stal
controller (A2C) ATF10: Polyvinylchlorid, rustfrit stal

Mal og vaegt

Controller H: 40,6 cm, B: 50,8 cm, D: 22,4 cm, vaegt: 22,3 kg

Luftforsyningsbeskyttelse (SAPA)
Hgjde, bredde, dybde, vaegt (ca.)
H: 39 cm, B: 51 cm, D: 18.5 cm, vaegt: 8.7 kg

Vakuumpumper

Hgjde, bredde, dybde, vaegt

XC-LSC-VP46 H: 32.5 cm, B: 19.5 cm, D: 65 cm, vaegt: 32 kg
XC-LSC-VP-610 H: 32.5 cm, B: 32 cm, D: 67.1 cm, vaegt: 75 kg

17. Bilag B: IT, IP-adresser og ekstern kommunikation

Ethernet-porten pa controlleren kan bruges til at oprette forbindelse til det medfglgende
HMI/HM/’et, der kgrer XCell® Software. Den ma ikke tilsluttes nogen anden computerenhed.

De to ethernet-porte har en intern omskifter og er derfor sekvivalente. Kommende
softwareopdateringer vil bruge den anden port til avanceret funktionalitet. HMI’et leveres med
indbygget wi-fi-funktion, men denne funktion bruges ikke af XCell® Software.

Tilslutning til et virksomhedsnetvaerk, et eksternt DCS, tilsynsovervagning, kontrolsystemer eller
domaneadministration af HMVI’et eller kortlagte drev frarades og understgttes ikke.

Bemaerk: Ved forsendelse leveres controlleren og den baerbare computer med IP-adresserne: hhv.
192.168.1.101 0g 192.168.1.167. HM/’et er konfigureret til at sgge efter disse adresser pa
processtyringsnetveerket.

Bemezerk: Sgrg for, at ethernet-kablerne er tilsluttet korrekt. Hvis ikke, udlgser XCell® LS Controlleren
en alarm.

Document Number:UG-5794

Revision: 2
Effective Date: 7/2/2024 R E P L I G E N
Legacy Document #: UG-5021 (ENGLISH)

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING

Page 60 of 75




XCell® LS Controller

Brugervejledning

17.1 Andring af HMI’ets IP-adresse

Hvis der er fejl i kommunikationen mellem HMI’et og XCell® LS Controlleren, skal du muligvis
redigere HMI’ets IP-adresse. Se instruktionerne nedenfor, som kun ma udfgres af en kvalificeret IT-
eller automationstekniker eller en autoriseret tekniker fra Repligen.

1.
options.

Figur 48. Netvaerk og delingscenter i kontrolpanelet

€ Seftings

@ Home

Network & Internet

B Status
& WiFl
T2 Ethemnet
Dial-up

VPN
Airplane mode
Iabile hotspot

Data usage

Froxy

Ethernet

@ Unidentified network
No Internet

Related settings

Change adapter options

Chang

@ Gethelp

-

& Give feedback

2. Klik pa ikonet for Ethernet 2-netveerket (ASIX-adapter).

3.

4. Velg muligheden Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4).
Figur 49. Egenskaber for netveerksadapteren i kontrolpanelet

Naviger til Control Panel > Network and Internet > Ethernet, og klik pd Change adapter

Fjern markeringen i Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6), hvis feltet er markeret.

Organize *

Network & Internet

-ﬂ
b
Status
Wi-Fi
Ethernat
Dial-up
VPN

Airplane mode

Mobile hotspot

Data usage

Proxy.

n P Type here to search
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® Use the folowing DNS server addresses:
Descrption | -
properiies ) Disable Diagnose Transmission Control Protocol/intemet Protocol. The defacd Prefemed DIS server:
> v e area netwark protocal tha provdes communication
20708 GV LeOMected nEweks. Alternate OIS server:
Cose
[Ovaidate settings upen exit J—
torn
=
= = 531 x 227px [ Size: 215.0k8 100% = ' x

R,

REPLIGEN

INSPIRING ADVANCES IN BIOPROCESSING



XCell® LS Controller Brugervejledning

5. Klik pa knappen Properties.

a. Veelg muligheden Use the following IP address.
Indstil IP-adressen til 192.168.1.167.
Bekraeft, at undernetmasken er 255.255.255.0.
Lad feltet Default gateway og DNS-sektionen veere.
Klik pa OK. Og luk sa.

®aoogo

Figur 50. Egenskaber for Windows 10 netvaerksadapter til TCP/IPv4

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPvd) 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.

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

IP address:
Subnet mask:

Default gateway:

Obtain DNS server add

Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[] validate settings upon exit

192.168 . 1 . 167

255.,255.255. 0

er address automaucally

(@) Use the following DNS server addresses:

[ . . . ]
.. ]

Advanced...

o[ o

Abn XCell-softwaren, og test den nye konfiguration.

18. Bilag C: Liste over systemdefinerede alarmer

Tabel 21. Systemdefinerede alarmer

Alarm/blokering Udlgsende haendelse Systemets reaktion

Configuration
Parameter Outside
Allowable Range

Setpoint Limited by
Allowable Range
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Hardwarekonfigurationen
er ikke kompatibel med

systemet (dvs. fglgende er

ugyldigt: filterstgrrelse,

fiber-id, filterlengde, antal

fibre, bade enkelt og
dobbelt FT aktiveret,

konfiguration af tryksensor,

der trykkes pa Save, mens
filteret kgrer)

Den indtastede
flowhastighed ligger uden
for systemets interval
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Systemet skifter ikke til
en stgrrelse ATF-enhed,
der ikke er tilladt

XCell® LS Controlleren
begraenser
flowhastigheden til
minimume- eller
maksimumflowhastighed
en, alt efter hvad der er
naermest

Brug kun stg@rrelser af
ATF-enheder, der
understgttes af
controller-typen

Se de udgivne intervaller
for ATF-enheden, og
bekraeft inputtet

R,
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Configuration
Locked while ATF
running

Anmoder om a&ndring af
konfigurationen, mens
ATF’en kgrer

Stop controlleren, for
konfigurationen andres

Systemet a&ndrer ikke
konfigurationen og
fortsaetter med at kgre

Invalid Dual Mode Konfigurationen af filter A Dobbelt tilstand teendes
Command (DCS og filter B stemmer ikke ikke
only) overens

Ker i enkelt tilstand, eller
skift systemets
konfiguration til enheder
af den rette stgrrelse

Fuse block has Aben eller tom sikring i Kun meddelelse,
detected an open or controlleren systemet fortseetter med
blown fuse (DCS at kgre

only)

Kontakt Repligen

Genstart via HMI’et for at
genoptage kgrslen

Der er blevet trykket pa
pauseknappen pa siden af

System All Pause
button pressed on

Systemet saettes pa
pause. Pauseknappen

Controller (DCS controlleren blinker blat

only)

SCADA Kommunikationen mellem Historikdata gemmes ikke Kontroller, at ethernet er
communication to ATF-controlleren og HMI’et tilsluttet, og at ethernet-
PLC has failed (DCS  er gdet tabt lysdioden lyser pa USB-

only) stikket til ethernet-
adapteren. Se Bilag B.

Insufficient Pressure

Supply

Insufficient Vacuum

Supply

Forsyningen af tryk er
utilstraekkelig

Forsyningen af vakuum er
utilstraekkelig

Systemet fortszetter med
at kgre ved den aktuelle
indstillingsvaerdi uden
feedback-andringer af
trykkurven

Systemet saetter ATF6 og
ATF10 pa pause. ATF4
fortsaetter med at kgre. |
sjeeldne tilfeelde kan
dette vaere tegn pa

Kontrollér, at

trykforsyningen opfylder

kravene i Bilag A for tryk

og flow. Der er fejlfinding
i afsnit 14.3.1

Kontrollér, at
vakuumforsyningen
opfylder kravene i Bilag A
for tryk og flow. Der er
fejlfinding i afsnit 14.3.1

kontamination af
trykkontrolventilen (PCV)

Kontrollér
flowsensorkablerne.

En af A2B-flowsensorerne
kommunikerer ikke,
normalt pa grund af et
frakoblet kabel

Retentate A2B Flow
Sensor is not
communicating

Hvis systemet ikke kgrer,
kan det ikke starte
processen. Hvis systemet

S, nar denne alarm 10 L, skal du kontrollere,
opstar, opretholder at der ikke er valgt
systemet kgrslen ved den  "aATF10 2. FS" pa

aktuelle indstillingsveerdi
uden feedback-
2ndringer af trykkurven.

Hvis du kun anvender FS-

skaermen ATF
Configuration.
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Retentate A2B Flow
Sensor is not
updating

Pressure sensor P2
not connected or
faulty

Permeate Pressure
Sensor P3 not
connected or faulty

PCV not meeting
command setpoint

Initialization Step:
Priming Failed

Initialization Step:
Minimum Force
Detection Failed

Inconsistent
displacement
volume over 5
cycles

Displacement
volume 10% below
minimum
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Alle flowsensorer
kommunikerer korrekt,
men en eller flere af A2B-
flowsensorerne er ikke
blevet opdateret i Ipbet af
60 sekunder eller mere
(dvs. ikke sat pa A2B-
slangen), eller hvis der er
en uoverensstemmelse pa
115 % mellem de to A2B-
flowsensorer i dobbelt A2B-
tilstand

Det analoge input for
membranens tryksensor
(P2) er uden for intervallet
(0-10 V) eller er frakoblet
PLC'en

Tryksensoren for permeat
(P3) kommunikerer ikke til
PLC'en, selvom den er
konfigureret til at veere til
stede

Filteret kgrer, men
membranens tryksensor
(P2) viser 35 mbar eller
mere under den angivne
tryk- eller
udstgdningsveerdi i mere
end 3 pa hinanden fglgende
cyklusser

Der er registreret en
utilstraekkelig tryk- eller
vakuumforsyning

Der registreres ikke noget
flow

Flowdataene er
inkonsekvente over fem
sekventielle tzellinger, som
bestemmes ved samlet
flow over 10 % fejl

10 sekventielle cyklusser
med lav
forskydningsvolumen
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Hvis systemet ikke kgrer,
kan det ikke starte
processen. Hvis systemet
k@rer, nar denne alarm
opstar, opretholder
systemet kgrslen ved den
aktuelle indstillingsvaerdi
uden feedback-
&ndringer af trykkurven.

Kun meddelelse

Kun meddelelse

Denne alarm kan vaere
tegn pa en fejl i
forsyningen. Hvis fejlen
opstar ved indstilling af
vakuummet, lases
indstillingen af trykket og
ma ikke gges. Hvis
alarmen opstar pa grund
af manglende tryk, lases
vakuumindstillingen og
ma ikke gges.

Systemet stopper

Systemet fortsaetter med
at kgre og bruger
standardveerdier for
drivkraft.

Systemet fortseetter med
at kgre ved den aktuelle
indstillingsveerdi uden
feedback-andringer af
trykkurven

Kun meddelelse.
Systemet fortseetter med
at kgre

Kontrollér, at
flowsensoren sidder
korrekt pa
retentatslangen det
rigtige sted. Der er
fejlfinding i afsnit 14.3.2

Kontakt Repligen

Kontrollér trykkablet for
permeat. Hvis
tryksensoren for permeat
ikke er i brug, skal den
deaktiveres i
konfigurationen.

Kontroller, at tryk- og
vakuumforsyningen
opfylder kravene i Bilag A
for tryk og flow.

Der er fejlfinding i afsnit
14.3.1

Der er fejlfinding i afsnit
14.3.1

Der er fejlfinding i afsnit
14.3.2

Der er fejlfinding i afsnit
14.4

Der er fejlfinding i afsnit
14.4
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19. Bilag D: Redigering og tilfgjelse af adgang og adgangskoder
19.1 Windows-konti og -adgangskoder

Den industrielle pc leveres med to forudindstillede Windows-konti. Den ene er en Windows
administrator-konto, som kan oprette og redigere brugere og adgangskoder til bade Windows og
XCell® Software. Den anden er en normal Windows-brugerkonto, som kan kgre XCell® Software .

Brugernavn og adgangskode for disse foruddefinerede Windows-konti er User og OAdmin
([nul]JAdmin). Som standard logges User pa automatisk, som derefter indlaeser XCell-softwaren
(kaldet "AVEVA Wonderware View"-softwareprogrammet i Windows) med standardbrugernavnet
"Supervisor". En Supervisor har adgang til alle omrader af XCell® Software.

Nar der anvendes en enkelt Windows-brugerkonto for alle brugere, er alle filer og mappestrukturer
de samme for alle brugere. Windows User-kontoen er en gruppe pa gverste niveau, der indeholder
alle brugere iXCell® Software. XCell Large-scale-brugere af alle typer er som standard Windows-
brugere.

Bemaerk: Det er kun ngdvendigt at logge pa Windows manuelt for at administrere
brugernavne/adgangskoder eller 2endre administratorindstillinger i Windows. Alle andre
indstillinger er tilgaengelige for Windows-standardbrugerkontoen, der er automatisk logget
ind.

Du skal logge ind som OAdmin (Admin for operativsystemet), hvis du skal eendre eksisterende
brugernavne eller adgangskoder i XCell® Softwaren (Tabel 24) eller tilfgje nye. Det anbefales, at en

kvalificeret IT- eller Repligen-tekniker udfgrer disse opgaver.

Bemaerk: 0Admin-kontoen kan ikke udf@dre nogen handling i XCell® Software. Brug User-kontoen til
handlinger i XCell® Software.

Tabel 22. Windows brugernavne, adgangskoder og brugere

Brugertype Adgangskode | Bruges til

Windows-administratoropgaver og

Windows OAdmin Admin123 2ndring af brugernavne og adgangskoder
i XCell® Software
Windows User (automatisk logget ind) User123 XCell® Software

Bemaerk: Det frarddes at oprette nye Windows-brugere. Sddanne konti ville ikke kunne fa adgang til
XCell® Software, og filstrukturerne vil ogsa vaere anderledes.

19.2 XCell Software og brugergrupper

Hvis du vil begraense brugeradgang og forbedre sikkerheden i XCell® Software, kan du konfigurere
brugere i Windows og anvise dem til brugergrupper.

Tabel 23. Large-scale brugergrupper og tilladelser

Brugerngppena Brugernav | Adgangskod Alarm- og Start/Stop Flow

vn for W'f‘dOWS n i XCell® eiXcCell® systemkonfig i aIZrmer
Admin Software Software uration

XCell_Engineers Eng 123 v v v

XCell_Supervisors Super 123 v v
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XCell_Users Opr 123 v

19.2.1 Oprettelse af brugergrupper

Brugeradgang kan begrzanses og sikkerhed forbedres i XCell laboratoriesoftware ved at oprette
XCell-brugere i Windows og anvise dem til de roller (brugergrupper), der er anfgrt i Tabel 25
ovenfor.

Der er anvisninger nedenfor i, hvordan du opretter en brugerkonto (gaelder ogsa sletning og
administration af konti). Det kan vaere, du foretraekker at bruge den medfglgende touchpad til disse
handlinger.

1. Tryk pa Start, og gar klar til at logge pa som Windows-administrator. Hvis du ikke kan se
Start-knappen (Windows-ikonet), skal du trykke pa Windows/Start-knappen pa
tabletcomputeren eller stryge til hgjre.

Snip & Sketch  File Explorer

O Type here to search

2. Klik pa det runde brugerikon, og vaelg Admin-brugeren (se billedet ovenfor).

3. Indtast adgangskode Admin123.
4. Windows-administratoren logges pa.
5. Tryk derefter pa Windows Start-knappen, og skriv "pc” (se nedenfor).
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Best match
Ih This PC
T app
Settings i
This PC
&% Reset this PC > App
@ About your PC >
@ Get PC support info > = open
PP P
Y :
> Choose if settings are synced on this \ 7 Unpin from Start
PC = Pin to taskbar
Search the web L& Manage
/O pc - See web results > = Map network drive
5 Disconnect netwark drive
E Properties
£ pd

6. Veelg Manage. Manager abner.
7. Naviger til Local Users and Groups.

&

File Adion View Help
s m = HE
& Computer Management (local)|| Name Aclloné
v [l system Tools

74 system Tools Compuiter Management (Loc. &
Task Scheduler Bisiorage £ el
- More Actions v
] Event Viewer i Services and Applications
& Local Users and Groups >
et

& Device Manager
v 3 storage
£ Disk Management
Bl Services and Applications
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8. Hgjreklik pa Users, og vaelg New User.

.'&' Computer Management = O X

File Action View Help

= 2@ &= HME

= ?ompu(er Management (Local) || Name Full Name Description Actions
v [k SystemTools B 0Admin Admin Account to add XCell_users Users -
@ Task Scheduler g;:aaﬁalaxyOw.. aaGalaxyOwner ArchestrA database owner account... More At
@ EvRatVewer P4 Administrator Built-in account for administering ... erendions
i fhar‘ez Fc\dersd I &ASBSeNice ASBService ASBService user created for backw..
T jcaus::“ SIS P4, DefaultAcco.. A user account managed by the sy..
1 Gre New User... Enginser
@ Perforn Built-in account for guest access t..
& Device View 3 Operator
v [ storage Rereah fvice Repligen Service Built In Account for Service Person...
. = Disk M ExportLises Supervisor
s Services ar
Help iUtility... A user account managed and used...

T B wwadmin wwadmin
Bl wwsysadmin  wwsysadmin

Creates a new Local User account.

9. Indtast brugeroplysningerne. (Description og Full Name er valgfrie).

& com ] ment
File Action View Help

o= 515 XE= BE

* (;omputer Management (Local) ‘ Name Full Name Description Actions
" 'UE System Tools &:OAdmin Admin Account to add XCell_users Users —
@ Task Scheduler &: aaGalaxyOw.. aaGalaxyOwner ArchestrA database owner account... M . »
M Evert Viewer .| Administrator Built-in account for administering .. Ore At
i; fhar‘eﬁj Foldersd e P AsBService ASBService ASBService user created for backw.. JohnSmith &
A jcause::rs e !;J DefaultAcco... A user account managed by the sy.. More Actions »
| Groups &f Eng Engineer
@1 Performance #4Guest Built-in account for guest access t..
A Device Manager ’JuhnSmilh John Smith First User
v &5 Storage E‘"OP" Operator
& Disk Management &: RepService Repligen Service Built In Account for Service Person...
4 Services and Applications Q: Super Supervisor
Bl User
ZJ,VWDAGUUI\ty..‘ A user account managed and used..
&:wwadmin wwadmin

Bl umsysadmin  wwsysadmin

10. Vigtigt: Sgrg for at fravaelge User must change password at next logon.
11. Tryk pa knappen Create. Brugeren tilfgjes.
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© 2020 Renlisen Cornaration. This nrasram is nrotected by LISA aRA TATAFNANONAT CODVIPRT TAWS.

12.
13.
14.
15.
16.

Anvis til en gruppe. Dobbeltklik (eller hgjreklik og vaelg Properties).

Naviger til fanen Member Of, og tryk pa knappen Add. Et nyt vindue abner.

Tryk pa knappen Advanced. Et nyt vindue abner. Tryk pa knappen Find Now.

Rul ned til bunden, og veelg en af XCell-grupperne. XCell Supervisors er valgt her.
Tryk pa Ok. Vinduet lukker.

elect (

Select this object type:

Groups ‘ Object Types...

From this location:

WWHOSTO1 Locations...

Enter the object names to select (examples):

WWHOSTO01\XCell_Supervisars Check Names
Advanced... oK Cancel

17. Tryk pa OK. Brugeren er anvist til gruppen.

th Pr
General Member Of  Profie

Member of.

& Users

I XCell Supervisors

Changes to & Users group membership

Add, Remove @re not effective until the next time the
user lags on
oK Cancel Apply Help

18. Vaelg gruppen Users, tryk pa knappen Remove, og tryk derefter pa OK.
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[ JohnSmith Properties 7 b4

|
Ganeral Member Of Profile

il
| Member of.
& %Cell Supenisors

Changes to @ user's group mambership
Add Hemoue  sre not effective unti the next tme the
- - userlogs on.

oK Cancel Apply Help

19. Herved er brugeren kun anvist til den relevante gruppe.

20. Tilfgj sd mange brugere, som der er behov for, mens Admin er logget ind.

21. Nar du er faerdig, skal du logge af Admin-kontoen (og det er bedst at genstarte den baerbare
computer).

22. Tryk pa Start, klik pa det runde brugerikon, og vaelg Sign Out.

23. Indtast adgangskode User123 for at vende tilbage til XCell Windows-brugerkontoen.
24. Hvis Wonderware View-programmet (XCell Lab-softwaren) ikke allerede kgrer (du kan tjekke
ved at stryge til hgjre for at fa vist alle aktive programmer), skal du genstarte det.
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20. Bilag E: Standardvaerdier

Figur 51. Standardvaerdier for konfiguration af ATF-pumpen

) _

(s (e
& T xcstEDp
~ PUMP ABSOLUTE ABSOLUTE DEFAULT
lﬁHEEHIHM“ME!IHH“III
\TF4 41 1.5 | 8.0 6.0
ATF 1.30 8.0 | 200 17.0
ATF10 6.80 20.0 | 80.0 60.0

| RESETt0defautt

Figur 52. Standardvardier for ATF Flow-alarmer

i .

STATUS

ATF Flow
ALARM

EMABLE

ALARM CONFIGURATION X TAM

Displacement Volume —Im:

LIMITS  UMITS  DELAY (sec) PAUSE  5TOP LIGHT HORN

250
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Figur 53. Standardvaerdier for Displacement Volume-alarmer

(L ’
STATUS ALARM CONFIGURATION

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

v m R " N B =

Resel to default

Figur 54. Standardvardier for System Alarms

STATUS ALARM CONFIGURATION

ATF Flow Displacement Volume

Vacuum - Insufficient Vacuum

Flow Sensor . Unreliable Flow sensor
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Figur 55. Standardvardier for P3 Permeate Pressure-alarmer

STATUS ALARM CONFIGURATION

ATF Flow Displacement Volume P3 Permeate Pressure

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

NN | mbar  ([IEN H B v ]
ATF-A LoLo. mbar

H B
atFBlo [ mbar B B
ATF-B LolLo . mbar . -

Reset to default

21. Bilag F: Brugervejledning til LSC-vognen

Opstilling af komponenter

Alle komponenter skal opstilles som vist med monteringsbeslag og hardware.

Figur 56. Opstilling af komponenter: Set Figur 57. Opstilling af komponenter: Set fra
forfra siden
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Betjening af hjulene
Hjulene lases ved at treede pa den yderste del af Iasen, hvor der star ON. Hjulene lases op ved at
traede pa den inderste del af lasen, hvor der star OFF.

Figur 58. Sadan lases hjulene Figur 59. Sadan lases hjulene op

DEPRESS THIS LEVER TO UNLOCK

DEPRESS THIS LEVER TO LOCK

Nulstilling af stikdasens afbryder

Brug en flad skruetraekker til at Iase samlekassen op og abne den. Tryk pa vippekontakten for at
nulstille afbryderen. Luk og las kassen igen, nar du er feerdig.

Figur 60. Nulstilling af stikdasens afbryder

PRESS ROCKER SWITCH
TO RESET BREAKER
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22. Stikordsregister

Alarm?22, 29, 37, 40, 43, 44, 45, 46, 47, 56, 60, PUMPestatus .....coevvvivviiiiiiicccircreee e 33

63, 64 QUETY . coii ittt 50, 51, 52
Forbindelser ......cccccvvvvvvvvvvvvvvnnnne. 12, 23,55, 56 SREAN et ——— 14
Forholdsregler.......cccccovveieiiiiicieeeecnnen, 11,12 TilbageskylNing.....ccceevvvecieeeieiiieee e, 15,52
Historian.....cccocveeeeeeeeeeeccciineeeene, 26, 37,49, 50 Tilstand .......ccoovvvinnrineeenn. 29, 30, 33, 36, 51, 64
Hurtig opsatning .......ooeevciiiiieeieieiinieiiieee 13 Trend ..ooooccveeeeeiieeceeee e, 26, 43, 49, 50
Installation .......cccovviieeeeeeieeeeeee, 10, 23 Tryksensor .......ccccvvvveeeeeeeeennn. 13, 23, 25,62, 64
Komponenter .....cccccceeeecvvvveneennn. 10, 13, 24,57 Vekslende tangentialt flow ... 14
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